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Degerli Okurlar,

Cumhurbaskanimiz Sayin Recep Tayyip Erdogan’in liderliginde uygulanan basarili makro politikalar, kesintisiz sekilde hayata gecirilen reformlar ve siyasi
istikrar sayesinde Turkiye ekonomisi, 2003-2020 vyillar arasinda ortalama yizde 5,1 biyime elde etti. Béylece en hizli buytyen ekonomiler arasina
girmeyi basaran Turkiye, 2020 yili itibariyla satin alma gict paritesine gére dinyanin 11. biyik ekonomisi oldu. Ayni dénemde Turkiye, 225 milyar dolar

uluslararasi dogrudan yahinm (UDY) cekerek yatinmlar icin bslgesinde bir merkez konumuna geldi.

Son bir yildir micadele ettigimiz koronavirs salgini déneminde ise ilkemiz, ekonomik daralmayi énleyen ve %1.8 biyime verisi ile 2020'de pozitif
biuyime kaydeden birkac biyuk ekonomiden biri oldu. Bu salgin, bizlere saglk sektérinin ve bu seki¢rde faaliyet gosteren sirketlerimizin énemini
hatirlatmis oldu. Ulke olarak hedeflerimiz arasinda dinyanin en biyik 10 ekonomisi arasina girmek ve yerli teknolojilerimizi gelistirmek bulunmaktadir.
Bunun en dnemli unsurlarindan birini de hic siphesiz saglk endustrileri olusturmaktadir. Bugin, Turk saglk endustrileri ve arastirma ekosisteminin
geldigi noktada uluslararasi dogrudan yatinmlanin cok &nemli bir payr bulunmaktadir. Ulkemiz, yatnmlanni tamamlamis 20 cok uluslu ilag sirketine ve
kendisini surekli gelistiren ve kiresellesme yolunda ilerleyen bir medikal teknolojiler ekosistemine sahip. 2019 yili itibariyla 35 milyar dolar asan saglk
harcamalaryla Turkiye, ilac ve medikal teknolojiler basta olmak tzere, kiresel saglik ekosisteminin ilgisini cezbeden bir merkez konumundadir. Ayrica
Turkiye, stratejik konumu sayesinde bslgesinde ham maddeye ve pazarlara kolay ve verimli erisim imké&nina, geng, dinamik ve nitelikli insan gici ile
genis trefim kapasitesine sahiptir. Ulkemizin bircok farkli sektér ve triin grubunda iretim yapabilme potansiyeli meveuttur. Bu trefim sistemlerimiz givenilir
ekonomik, lojistik ve ticari hizmetler ile desteklenmektedir. Benzeri bircok avantajdan dolayi bugiin dinyanin 8nde gelen cok uluslu sirketleri, Turkiye'yi
bolgesel bir Ar-Ge, tasanm, trefim, ihracat, lojistik ve yénetim merkezi olarak secmistir. Saglik biyoteknolojisi alaninda ginden giine kendini gelistiren Tiirk
ilag endustrisine yansimalarnini da gérmekteyiz. Sundugumuz cazip yatinm firsatlan sayesinde saglik endistrimiz seviye atlamis; modern ve uluslararas
standartlan karsilayan bir ekosistemin olusmasina katki saglamishir. Bu kapsamda, Cumhurbaskanlig Yatinm Ofisi olarak, bizler de, katma degerli ve
teknoloji-yogun yeni yatinmlarin ekosisteme kazandirlmasi ve mevcut yatinmlarin daha saglikli isleyebilmesi icin yaptigimiz calismalarla bu resme dahil

olmaktayiz.

Cumhurbaskanhigr Yatinm Ofisi olarak Sistem Global Danismanlik ile birlikte hazirladigimiz “Turkiye'de Saglk Ar-Ge ve Teknoloji Ekosistemi” isimli bu
calismanin, somut érneklerden hareketle saglik ve yasam bilimleri alaninda Turkiye'deki yatinm firsatlarini éne cikaracagini disiniyoruz. Bu calisma;
arastirma, bilim, teknoloji ve yenilik odaklarinin dinya genelinde en cok &ne ciktig, inovasyon ve ilerlemenin toplum saghgina en cok etki ettigi saglk
sektérinde dnemli bir ihtiyac karsilayacakhir. Bizler de bu ¢alismayla ilag, medikal teknolojiler, dijital saglik, tibbi biyoteknoloji ve klinik calismalar

alanlarinda Ar-Ge ve teknoloji ekosistemini butincil bir yaklasimla ele almaya calistik.

Basta Sistem Global Danismanlik olmak tzere, bu raporun hazirlanmasinda emegi gecen herkese ve Turkiye'nin uluslararasi arenada hak ettigi konuma
gelmesi icin yirittigimuz faaliyetlerde desteklerini esirgemeyen ilgili tim &zel sektér temsilcilerine sukranlanmi sunuyorum. Bu calismanin, siz degerli

okuyuculara Turkiye saglik endustrisi ve yatinm ortami hakkindaki sorulariniza cevap niteliginde olmasini temenni ediyorum.

A. Burak Daglioglu
T.C. Cumhurbaskanhgr Yatinm Ofisi Baskani
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Sistem Global Danismanlik'in analiz ve uzmanlik destekleriyle T.C. Cumhurbaskanhigi Yatinm Ofisi tarafindan Turkiye saglk endistrilerinin Ar-Ge,
teknoloji, tasarim ve yenilik faaliyetlerinin altini cizmek amaciyla hazirlanan “Saglk Alani Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Raporu’nu sizlere takdim

etmekten buyik heyecan ve mutluluk duyuyoruz.

Yurt disinda faaliyet gésteren saglik sektsri temsilcilerinin, yatimmeilarin ve diger ilgili aktsrlerin Turkiye saglik sektori ile ilgili kritik bilgilere ulasmasini
saglamak ve olusabilecek yatinm sireclerine yon gostermek hedefiyle hazirlanan bu degerli calismanin motive edici bir referans kaynagi olmasini

temenni ediyoruz.

Turkiye saglik endistrisinin Ar-Ge ve mihendislik izerine yogun calismalarini ve giclu yanlarini ézetleyen bu rapor; ézellikle ilag, agi, dijital saglik, tibbi
cihaz, biyomedikal ve klinik calismalar alanlarindaki kamu, 6zel sekiér, arastirma altyapilan, kimelenmeler, teknoparklar, sivil toplum kuruluslari ve diger

ilgili organizasyonlarin yaptiklan faaliyetleri kapsamaktadir.

Sistem Global olarak, 25 yildir Turkiye'deki uluslararasi sirketlerin ve Turkiye'den cikan uluslararasi degerdeki sirketlerin kurulumlarindan globallesmelerine,
is birlikleri olusturmalarindan finansmana erisimlerine kadar bircok adimlarinda yanlarinda yer aldik. Ulkemizin saglik sektéri adina tasidigi degeri
goriyor ve bu ekosistemde yer alan 6zel sekior, akademi ve kamu kurumlarina ihtiyag duyabilecekleri vergi, hukuk, finansmana erisim, fikri milkiyet gibi

alanlarda biyime odakli profesyonel hizmetler sunmaktan gurur duyuyoruz.

Simdi zaman, bu ciddi artis gésteren altyapi ve niyet temelinde niteliksel faaliyetler ile sirdirilebilir katma degere gecebilme zamani!

Huseyin KARSLIOGLU

Sistem Global Danismanlik Yénetim Kurulu Baskani
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T.C. Cumhurbaskanligi
Yatirim Ofisi

Sistem Global
Danismanlik
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Dogrudan Cumhurbaskanhigima bagl olarak faaliyet gésteren Yahnm Ofisi, Turkiye'nin
ekonomik kalkinmasinda ihtiyac duyulan uluslararasi yatinmlar ile ilgili tim hizmetleri tek bir
cati altinda birlestiren ulusal captaki tek kamu kurulusu olarak, tlkemizde is ve yatinm yapmak
isteyen yatinmcilann ihtiyaglarina, ‘Tek Durak Hizmet" anlayisiyla yanit vermektedir. Yatinmei
sitket ile ilk temastan yatirnm projesinin tamamlanmasina ve hatta sonrasina kadar temasta
olan Ofis; sirket kurma, gerekli ruhsat ve izinlerin alinmasi, tesvikler konusunda bilgilendirme,
tesvik basvurusu, arazi temini, calisma ve oturma izinleri, ilgili diger kurum ve kuruluslarla
sureclerin koordineli sekilde yurutilmesi gibi ihtiyac duyulan her asamada yatinmeilara destek

saglamaktadir.

Uluslararasi yatinmeilara sundugu profesyonel hizmetlerini ‘mutlak gizlilik” ilkesi cercevesinde
yiriten Ofis, Torkcenin yani sira ingilizce, Almanca, Fransizca, Italyanca, Ispanyolca,
Japonca, Rusca, Arapca ve Cince hizmet verebilen uzman bir kadroya sahiptir. Yatirimeilarin
sorunlarini etkin ve hizli bir sekilde cézebilmek amaciyla yapilandirlan Ofis, tlkemizin
yatinm ve is ortamini gelistirme amagli politika ve stratejilerin gelistirilmesinde de akiif bir rol

oynamaktadir.

1996 yilinda kurulan Sistem Global Danismanlik, bugin 350"den fazla vergi, mevzuat uyum
ve risk yonetimi, mihendislik ve patent kékenli uzmanlarinin taze, yenilik¢i ve interdisipliner
bakis acisi ile Turkiye'de 8 ve globalde 4 ofisiyle musterilerine yol arkadasligr yapmaya

devam etmektedir.

Vergi-Danismanlik, Mevzuat Uyum ve Risk Yénetimi, Ar-Ge ve Yahinm Odakli Biyume ve Tesvik
Yonetimi, Patent ve Isletme Cézumleri gibi ana yetkinlik alanlarindaki butinlesik cozomleri ile
Turkiye'nin her bslgesinde, 60'tan fazla sehirde misterilerine hizmet veren Sistem Global,
yenilikci is modelleri ve son teknoloji dijital cézimlerinin guciyle kendi alaninda Turkiye'de

lider firma konumuna gelmistir.

Turkiye'de Ar-Ge'nin uluslararasilasmasi ve ticarilesmesi icin de lokal degerlerin diinyaya
acllmasi ve global tecribelerin lokallesmesi misyonuyla hareket eden Sistem Global,
uluslararas ofisleri ile musterilerinin islerini dunyanin geri kalanina genisletmelerine yardimei
olmaktadir ve her adimda yeni firsatlari takip ederek etki alanini dinya capinda genisletmeyi

hedeflemektedir.



Turkiye'de Saglhk Sektori
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Turkiye'de saglik sektori, Turkiye sanayi ve ekonomisinin cesitlendirilme surecinin en cok odaklanilan sacayaklarindan birisidir. Cumhuriyet'in 100. yilina
yaklasirken, uzun siredir dis ticaret agiginin en dnemli kaynaklarindan olan ilag ve tibbi cihaz alanlarnnda yerli gelistirme ve tretim faaliyetlerini artirmak
icin cok sayida adim atlmaktadir. Saglik endistrilerinin sosyal ve ekonomik etkileri géz 6ninde bulunduruldugunda, sekiériin stratejik dnemi daha da
iyi anlasiimaktadir. Turkiye, Saglk Bakanhgi tarafindan 2004 yilinda uygulamaya alinan Saglikta Dénisim Programi ile saglk reformlar konusundaki
kararliligini géstermistir. Ayni sirec, saglk harcamalarinin arthgr ve kamunun mega projelerle hem gelismeyi destekleyen bir altyapi hem de cazip bir

piyasa olusturdugu bir dénemin de baslangicidir. Ar-Ge yatinmlari ve saglik sektérindeki yeniliklere yapilan yatinmlarla da desteklenen bu ¢alismalar,

saglk sektdri ve endustrilerinin kalkinmasinda énemli bir rol oynamistir.
Tirkiye'de ilag Sektorii

Tirkiye'de Saglk Harcamalar::

2071 milyar TL - 35 milyar USD Tirkiye'de Klinik Arastirmalarin Yillik Degeri:

327 milyon USD (2019)

—

/
ey

Turkiye ilac Pazarinin Buyuklogu:
2.2 milyar kutu - 47,9 milyar TL -
7 milyar USD

ilac Sektéri istihdami:
39.000 (2020)

Turk llag Endstri Ihracah: /
1.8 milyar USD (2020) /

Biliyliyen pazar, firsatlar da beraberinde getiriyor

2020 yilinda Turkiye, kiresel ilac pazarinin yaklasik %1,5"ini olusturarak 18. buyik ilac pazar konumuna ulasmistir. Ayni yil Turk ilac pazarinin boyiklogo,

2019 yilina gére %17,6'lik arhis kaydederek 47,9 milyar Tl'ye ulasmistir.

2019 - 2020 yilinda, 12 aylik dsnemde biyoteknolojik rinler 34,3 milyon kutu izerinden 8,4 milyar TL deger ile receteli trinlerin %18,2'sini olusturmustur.

S6z konusu biyoteknolojik ilac pazar bir 6nceki yila gére deger bazinda %24 biyime kaydetmistir. Referans biyoteknolojik ilaclar ayni dénemde %21,8

artisla 7,8 milyar Tl'ye, biyobenzer ilaclar ise %50,4 artis géstererek 938,5 milyon Tl'ye ulasmisthir.

Tibbi cihaz sekttrinde ise Turkiye pazannin degeri 2020 yilinda yaklasik 2 milyar ABD dolar seviyelerine ulasmistir. Pazarin 2021-2024 yillan arasinda
TL bazinda yilda %7,7 buyimesi beklenmektedir.
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Tiarkiye’'nin saglik alaninda yerli tGretim imkan ve kabiliyetleri gelisiyor

ilac sektorinde 470 civarinda sirket faaliyet géstermektedir. 2020 yil sonu itibariyla, en yiksek uluslararasi standartlari karsilayabilen 83 ilac ve 11 ham
madde iretim tesisi bulunmaktadir. Bu 83 uretim tesisinden 17'si; 11 ham madde Uretim tesisinden ise 30 cok uluslu sirketlere aittir. Sanofi, Amgen, Pfizer
ve Novartis gibi dev sirketler, ilkede trefim tesisleri bulunan 20 cok uluslu sirketten bazilandir. Yalnizca ilac endstrisi, 39.000'in iizerinde kisiye istihdam

saglarken 12.000'den fazla trin tretmektedir. llac sanayi genel olarak Istanbul ve cevresinde yogunlasmishr.

2017 yilinda 1,018 milyar ABD dolari olan ilac ihracat hacmi, %80 artisla 2020 yilinda 1,84 milyar ABD dolarina ulasmistir. Turk ilac ureticileri, aralarinda
AB, Orta Dogu ve Kuzey Afrika (MENA) bslgesi ve BDT ilkelerinin de bulundugu 170 tlkeye ihracat gerceklestirmektedir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumuna gére, tibbi cihaz sektorinde yaklasik 1.000 kadar imalatel, 2.300 dolayinda ithalater ve 700 kadar hem ithalat
hem de tretim faaliyeti yiriten firma bulunmaktadir. Imalater firmalarin yaklasik %40 inin Istanbul, %20'sinin Ankara ve %10'unun izmir'de yerlesik oldugu;

geri kalanlarinin cogunlukla Adana, Konya ve Samsun sehirlerinde faaliyetlerini yurottigu bilinmektedir.

Saglikta déniisiim, artan memnuniyet ve is firsatlari

2003-2016 yillar arasinda birinci fazi uygulanan saglkia dénisim programiyla, toplum saghgiyla ilgili temel géstergelerde cok énemli gelismeler
kaydedilmistir. Bu dénemde ortalama yasam beklentisi 72'den 78,6'ya cikmis; bin canli dogum basina diusen bebek &lim sayisini ifade eden bebek
slim hizi ise 2003 yilinda binde 29 iken 2019 yilinda binde 9,1'e gerilemistir. Saglik hizmetlerine erisimin kolaylasmasi calismalar kapsaminda ¢ok
sayida kamu hastanesi insa edilirken, sehir hastaneleri projeleriyle birlikte hem kalite standartlarinda hem de hasta memnuniyetlerinde énemli gelismeler

kaydedilmistir.

Ayrica, hizla biyuyen saglik turizmi sektori de 2018 yilinda 552 bin, 2019 yilinda 660 bin seviyelerine ulasan turist sayisiyla sektérin itici giclerinden birisi
olmaktadir. 2023 yilinda dunyanin en cok hasta agirlayan 2 saglik turizmi merkezinden birisi olmayi ve 1,5 milyon turiste ev sahipligi yapmayi hedefleyen
Turkiye'nin, bu hedeflerini gerceklestirmede en 6nemli kozlarindan birisi de biyik saglk kampust yatirimlandir. Belirlenen hedefler yakalandiginda, bu

alanda 20 milyar ABD dolari seviyesinde bir pazar olusacagr 8ngérilmektedir.

Stratejik gorilen saglk sektord, éncelikli tesviklerle destekleniyor

Saglk sektaru ve ilgili endustrileri, yatirm tesvik sisteminde ‘&ncelikli yatinm tesvikleri'nden faydalanan sektsr ve trin gruplar arasinda gésterilmis; bu
sekiérde yapilan yatinmlarda, projenin gerceklesecegi ilin tesvik bélgesine bakilmaksizin 5. Bélge desteklerinden faydalanabilme ayricaligi taninmstir.
llac, tibbi cihaz ve biyoteknoloji alanlarinda gerceklestirilen yatinmlarin toplam yatinm tutaninin %70'inin izerinde bir bslimu, yatinmi takip eden yillarda;
kurumlar vergisi indirimi, sosyal sigortalar primi isveren payi ve faiz destegi gibi tesvik unsurlariyla ve yatinm sirasinda da KDV ve gomrik vergisi muafiyetleri

ile desteklenmektedir.

Yatinm tesviklerinin yani sira, Ocak 2021 itibanyla saglk, medikal cihaz ve ilac alanlarinda faaliyet gésteren 55 sirket resmi olarak Ar-Ge Merkezi statisi
kazanmis olup, bu sirketlerin arastirma ve gelistirme faaliyetleri sirekli olarak desteklenmektedir. Teknoparklarda faaliyet gésteren cok sayida saglk ve
biyoteknoloji sirketi de bu bslgelerin sundugu avantajlardan faydalanmakta, saglik teknolojileri gelistirme ve tretme yarisinda 6nci tlkelerden olma

yolunda ilerlemektedir.

iste bu rapor, yukaridaifade edildigi izere yillaricerisinde imalat ve pazarlama kabiliyetleriile kendi tlkesinin ve cevre pazarlarin en dnemlisaglik endistrisi
oyuncularindan birisi haline gelen Turkiye saglk endustrilerinin Ar-Ge, teknoloji, tasanm ve yenilik faaliyetlerini gézler 6nine sermeyi amaglamakiadir.
Gucli kaslarni kaldirac olarak kullanarak global saglik pazarinda séz sahibi olmayr hedefleyen Turkiye saglik endustrisinin yetkinlikleri ile ilgili detayl

bilgiyi ilgili basliklarin altinda bulabilirsiniz.
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KAMU STRATEJi BELGELERINDE SAGLIK SEKTORU

Turkiye, saglk alaninda sagladigr gelisimi gin gectikce hizlandirmak ve iyi uygulamalar yayginlastirmak adina politik baglamda da calismalar

yuritmektedir. Bu kapsamda olusturulan politika belgeleri ve stratejik planlar, saglk sekisri icin katalizér gérevi gérecek bir konuma sahiptir.

11. Kalkinma Plan 2019-2023 Orta Vade
2020-2022 Yeni Ekonomi Programi 2020-2022 Orta Vade
2020 Cumhurbaskanhgi Yillik Programi 2020 Kisa Vade

11. Kalkinma Plani {lac ve Tibbi Cihaz Sekisr Politikalar

363. llac ve tibbi cihaz sanayinde TUSEB yetkinlikleri artinlarak Ar-Ge, tretim ve egitim faaliyetleri yaninda start-up'lari fonlayacak,
similasyon merkezleri olusturacak, gerektiginde sirket yapisiyla diger sirketlerle ortakliga girecek, saglk vadisi ve saglik teknolojileri

gelistirme bslgesi olusturmada liderlik yapacak ve ihracat odakli daha yiksek katma degerli trinler gelistirilmesini saglayacaktir.

364. Biyoteknolojik ilaclar gibi yiksek teknoloji gerektiren alanlar basta olmak tzere Ar-Ge, tretim, nitelikli insan kaynagi ve

mevzuat konularinda lkemizde gerekli ekosistem olusturulacaktir.

365. llac ve tibbi cihaz tretiminin desteklenmesi amaciyla; saglanan destek ve tesviklere iliskin ciktilar yakindan takip edilecektir.
365.1. llac ve tibbi cihazlarn yerli tretimine yonelik Sanayilesme icra Kurulu tarafindan belirlenen politikalar dogrultusunda

bir destek programi olusturulacaktir.

366. Klinik arastirmalarda tlkemizin bslgede lider tlke konumuna gelmesi saglanacaktir.

367. Saglik endustrileri alaninda yatirim, tretim, ihracatin artinlmasi, teknolojinin gelistirilmesi icin yetkilendirilen Saglik Endistrileri

Yénlendirme Komitesi'nin etkin calismasi saglanacaktir.

2020-2022 Yeni Ekonomi Programi

ilac, asi ve tibbi cihaz basta olmak tzere saglik alaninda ve ilkemizin kalkinmasina katki saglayacak ileri teknoloji yatinmlarina

DMO tarafindan alim garantisi saglanacaktir.

Kanser, kronik ve nadir hastaliklarin erken tani ve tedavisi ile dnlenmesinde etkin, 6zgiin ve katma degeri olan trinlerin gelistiriimesi icin kisisel ve

dénisumsel tip alaninda uygulamali projeler hayata gecirilecekir.

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin kanita dayali bir sekilde saglik sistemine entegrasyonu saglanacak, klinik arastirma kapasitesi

artinlarak inovasyon ve Ar-Ge altyapisi giiclendirilecekfir.

Ulkemizdeki yasli bireylerin tibbi bakim ihtiyacinin tespit edilmesi ve yaslilikta tani, tedavi ve izleme hizmetlerinin uygun ve etkin islemesinin

saglanmasi amaciyla Torkiye Yashlik ve Saglik Arastirmasi yapilacak ve Yasl Izlem Projesi hayata gegirilecekir.

Saglik hizmetlerinin dijitallesmesi ve uzaktan saglik hizmeti sunulabilmesine imkan saglayacak teletip uygulamalan hayata gecirilecekiir.
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ILAC SEKORU

lac sektori, beser ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tani amach olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakl kimyasal

maddeleri farmasstik teknolojiye uygun olarak treterek tedaviye sunan bir sanayi dalidir.

Turkiye'de ilac sektsru; sahip oldugu kaklo vretim kilturg, tecribeli ve iyi yetismis insan gicy, ileri teknolojisi ve olusturdugu katma deger ile 6ncelikli Ar-Ge
alanidir. Bu alana yapilan yatirnmlar, Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi (Karar No:1) ile de desteklenmekte ve tibbi

teknolojiler ile ilag sanayinin yerlilestirilmesi icin politika &nerileri olusturulmaktadir.

Son 10 yilda Turkiye'deki saglk ekosistemi incelendiginde, artan yatinm ve destek mekanizmalarina paralel olarak girisimcilik faaliyetlerinin hizla arthigi

ve biyik slcekli firmalarin da Turkiye'deki Ar-Ge yapilanmalarini gelistirdigi garilmektedir.

Ginimizde Turkiye ilag sekiérinin dinyadaki yeri incelendiginde, 7 milyar dolar degeri ile dinyada 18. sirada yer aldigi gorilmektedir. Turkiye ilag
sektory, yaklasik 470 kurulus ve 39 bin calisani ile uluslararasi standartlarda 83 tesiste tretilen 12 binin tzerinde trin ile hizmete devam etmektedir. ilaclar

icerisinde en biyik hacim onkolojik ilaclara aittir.

Tirkiye llac Sanayi, uluslararasi kalite standartlanni korumayr gicli bir sekilde taahhiit eden bir endustriye yol acan onlarca yillik gecmise sahiptir.
Gelismis pazarlarda irefilen triinlerle ayni dizeyde, ilkenin beseri sermayesinin kalitesi ve en son teknoloji sayesinde, Turkiye ilaclarinin ayak izi su
anda aralarinda Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Orta Dogu ve Avrupa Birligi tyesi tlkelerin de bulundugu 170'ten fazla tlkeye

uzanmaktadir.

llaclarin kalite standartlarina vygun tretim ve kontrolini saglayan bir kurallar biting olan lyi imalat Uygulamalari (GMP) 1984 yilinda ilkemizde kabul
edilmis ve ilac tesislerini hem Saglk Bakanhigi hem de Amerika Birlesik Devletleri, Almanya, Danimarka, ingiltere, Japonya ve Kérfez ulkeleri gibi tlkelerin

yetkili makamlarinca akredite etmistir.

Ar-Ge Faaliyetleri Degerlendirildiginde;

- Devletin sagladigi Ar-Ge tesvikleri Ar-Ge'nin 8nint acmistr.

- Yerellesme politikalari sayesinde konvansiyonel ilaglarin biyik cogunlugu artik Tirkiye'de irefilmektedir.

+ Kamu-Universite-sanayi is birligi tesvik edilmekte ve giderek artmaktadir.

- Biyoloji, Molekiler Biyoloji ve Genetik, Tip basta olmak tzere saglik alaninda énemli sayida nitelikli 8grenci ve personel yetismektedir.
+ Yasam bilimleri, biyotip ve genetik icin tesvik edilen arastirma altyapisi; hedef kesfi, yeni kesiflere liderlik etmek, klinik éncesi denemeler,

klinik arastirma ve pazara cikis faaliyetlerini uctan uca kapsamaktadir.

Ayrica sekiére destek veren dinamik, geng yetenek havuzu ve sahip oldugu elverisli demografi ile 6n plana cikmaktadir.



INVEST IN TURKIYE sistem | %

Asi ve ilac Gelistirme Ar-Ge Ekosistemi

Ar-Ge Ekosisterni

A

o
Universiteler "‘c\

T

iligkili Bakanhklar |

Universite Arastrma  /g{aN" | . .
@ SUNUM aemep (CEDRAATS

Laboratuvarlar

Kulugka Merkezleri a0 - T R

r - % . o
Hizlandincilar ve ' B‘GG ‘{iﬂg‘u’itﬂ TEKNOPOL * Llfﬁ?ﬂ ti‘_ﬂEFAEE

Ulusal ve Uluslararas: @ TUSEB mii Q. Turkye
i L | Pagtformm
Froje Cagrilan liging  —— == KOSGEB — A

Kamu Kuruluslan .
—IiEEE— T SAGLIK BAKANLIGH

HAM TR CHAZ R

Not: Gérsellestirme amachidir ve alandaki tim paydaslan kapsamamakiadir.



Turkiye'de Saglik Sektori Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Rapory »  ILAC SEKTORU

A. KAMU

Sanayi ve Teknoloji Bakanlig himayesinde, TUBITAK MAM Gen Mihendisligi ve Biyoteknoloji Enstitist koordinasyonunda “COVID-19 Turkiye Platformu”nu

olusturan kurum, asi ve ilac odakli 17 projede toplam 436 arastirmacinin katki sagladigi seferberlik baslatmstir.

TUBITAK, 2012 yilindan bu yana, saglik alanindaki yenilikei teknolojilerin gelistirilmesine yénelik olarak toplam bitceleri 2,5 Milyar TU'nin tzerinde (2020
fiyatlanyla) olan 3347 Ar-Ge ve yenilik projesini desteklemistir. TEYDEB tarafindan yiritilen programlar kapsaminda, saglk sekidrinde 2015 yilindan
ginumuze kadar 795 firmanin/niversitenin 1.179 projesi icin destek karan verilmistir. Bu projelerin toplam bitcesi 1 Milyar TL'nin zerindedir ve 2020 yili

Agustos sonu itibanyla yaklasik 500 Milyon TL hibe destegi saglanmistir.

2019-2020 TUBITAK tarafindan yayimlanan Asi ve ilac Teknolojileri odakli cagrilar:

Yerli Asi ve imminolojik Uriinler Ulkemizde sik kullanilan ancak yerli trefimi olmayan, milli givenlik acisindan kritik asilarin ve

imminolojik trunlerin gelistiriimesine yénelik Teknolojik Hazirlik Seviyesi 4-8 arasindaki

teknoloji gelistirme ve yenilik projelerine destek verilecektir.

Projeler asagidaki ve benzeri iriinlere /6zelliklere odaklanacaktir:
- Ulkemizde en yaygin gérilen viral hastaliklara karsi koruyucu ve givenilir asilarin gelistirilmesi
- Ulkemizde en yaygin gérilen bakteriyel patojenlere ve parazitlere karsi asi ve
immunolojik Grin tasarimi
- Ulkemiz ihtiyaclarina uygun diger imminolojik trinler

- Sentetik Biyoloji Yontemleri kullanilarak gelistirilen asi trunleri

Oncelikli hedef kitle: Kamu veya Ozel Sektsr Arastirma Merkezleri, Universiteler

llac Teknolojileri Kan ve kan trinleri

Yeniliki /referans ilaclar: Yeni molekil kesfi

Kanser ve Otoimmiin Hastaliklar icin kontrolli/hedefe yonelik ilac tasiyici sistemler

Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaclar

TUBITAK Arastirma Destek Programlari Baskanligi [ARDEB) tarafindan 2012-2020 Eylil arasinda saglik alaninda, toplam butcesi yaklasik 1,3 Milyar
TL olan 2145 proje desteklenmistir. Bu projelere ek olarak, ARDEB Kamu Kurumlan Arastrma ve Gelistirme Projelerini Destekleme Grubu (KAMAG)
tarafindan 2012-2020 Eylil arasinda saglik alaninda desteklenen 5 buyik projenin toplam bitcesi yaklasik 205 Milyon TU'dir. KAMAG ayrica, Covid-19

salgini déneminde kurulan "Covid-19 Tirkiye Platformu” kapsaminda ilac ve asi gelistirmeye yénelik toplam bitceleri yaklasik 19 Milyon TL olan 18 proje

desteklemektedir.

2016 307 12 102,2 85,7
2017 408 194 169,5 80,6
2018 531 236 2649 81,7
2019 609 192 306,9 92,9
2020 Eylil 758 246 204,0 25,5

Kaynak: Tubitak
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TUSEB (Tiirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhgi)

ilag tretimine yonelik Ar-Ge projelerini destekleyen TUSEB, ilag gelistirme alaninda pek cok cagri yayimlamistir.

Cagn kapsamindaki projeler ile peptit/protein, fizyon proteini, monoklonal antikor, antikor-ilac konjugatlan gibi farkli yapilarda gelistirilen, tretilen ve
ticarilestirilecek olan biyoteknolojik molekullerin; terapétik ajanlar, biyobenzerler, gen terapileri ve immunoterapétiklerin Turkiye'de dinya standartlarinda

ve kalitesinde gelistirilip iretilmesi ve béylece bu alanda teknolojik birikim yaratilmasi ve yenilikci trinlerle tlke ekonomisine katki saglanmasi hedeflenmistir.

llagc Gelistirme 2019-2020 5
Tani Kiti Gelistirme 2019-2020 3
Tibbi Cihaz 2019-2020 3
Diger Tip Uygulamalar 2019-2020 4

TUBITAK MAM

TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi [MAM) Gen Muhendisligi ve Biyoteknoloji Enstitusi’nde (GMBE) uluslararasi standartlarda yerli biyoteknolojik
ilac gelistirilmesi icin &nci projeler yirotulmektedir. Enstitide yiritilen calismalar sonucu, kanserin yayilmasinda énemli rol oynayan damarlanma
olusumuna karsi gelistirilen fare kékenli orijinal rekombinant antikorlarin patentleri alinmishir. Enstitt bunyesindeki calismalara gizel bir érnek olarak timér
damarlanmasini durdurmaya yonelik insansi antikorlarin gelistirilmesi (DAKINAT) projesiyle de patent tescili bulunan antikor yapilar insana uyumlu hale
getirilerek kanser gelisimini dnleyici 6zellikleri klinik calismalarda gésterilmistir. S6z konusu calismalarin kansere karsi ilag olarak pazarda yer alabilmesi

icin klinik calismalarin tamamlanmasina yénelik faaliyetlere devam edilmektedir.

Kanser tedavisine yénelik yerli biyobenzer ilag gelistiriimesi (BIOSIM) projesi, kamu, Ar-Ge ve yerli ilac sanayi ortakligiyla Tarkiye'nin ilk yerli biyobenzer

kanser ilacini gelistirmek amaciyla yuritilmektedir.
Nanoseryum tabanl molekiler hedeflikanser tedavisi projesiile de kolon ve akciger gibi farkli kanser tirlerinin tedavisinde etkin sonuclar hedeflenmektedir.

Sik gériilen kanser tirlerinden kolon kanseri hastalarinda kemoterapinin saglkl dokulardaki yan etkilerini ve coklu ilag direncini azaltacak “Kolon kanseri

tedavisinde gen ve ilac tasiyici hedeflendirilmis yeni dendritik nanoyapilarin gelistirilmesi” projesi gerceklestirilmektedir.

TUBITAK, Sanayi Doktora, Uluslararasi lider Arastirmacilar, Ulusal Lider Arastrmacilar programlan gibi destek mekanizmalaryla arastirma ekosistemi

guclendirilmistir.

Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi'nin Ar-Ge Tesvikleri Genel Mudurlugi verilerine gére, 2020 yil sonu itibanyle Tirkiye'de ilac seki¢rinde faaliyet gésteren

arastirma gelistirme merkezi sayisi 34'e yukselmistir.

Ayrica, 1990 yilinda ABD, Avrupa Birligi ve Japonya ilac otoriteleri tarafindan kurulmus ve yayimladigi kilavuzlar ile ilaclarin etkili, givenli ve yuksek
kalitede oldugunu garanti etmek icin diinya capinda regilasyonlarin uyumlastinlmasini amaclayan ve halihazirda tim dinyada ilac regilasyonlarini
yayimlayan, dizenleyen ve yénlendiren temel kurulus olan Uluslararasi Uyum Konseyi'ne (The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) 2017 yili Kasim ayindan bu yana gézlemci statisinde katilan T.C. Saglk Bakanhigi'na bagl
Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), tyelik kriterlerinin tamamini yerine getirerek 27 Mayis 2020 tarihi itibariyle aralarinda ABD (FDA), Avrupa
Birligi (EMA), Japonya (PMDA), Isvicre (Swissmedic), Kanada (Health Canada), Singapur (HSA), Giney Kore (MFDS), Cin (MNPA), Tayvan (TFDA),
Brezilya [Anvisa) gibi ilac otoritelerinin yer aldigi s6z konusu Konseye tam tye olarak kabul edilmistir. Ayrica TITCK, PIC/S (Uluslararasi llag Denetim
Birligi) vyeligine kabul edilmistir. PIC/S tyesi tlkeler icinde Isvicre, ABD, Ingiltere, irlanda, Almanya, Kanada, Japonya ve Avusturalya da bulunmaktadir.
Bu gelisme ile birlikte TITCK tarafindan yapilan denetimlerin tim dinyada kabul gérmesinin ve Turkiye'de uretilen ilaclarin kalitesi ve givenligi tescil
edilmesinin 6nt acilmishir. Bu kapsamda, bahse konu tyelik ile Glkemizde ruhsatlandirlan beseri tibbi trunlerin, yapilan klinik calismalarin, yirutilen

farmakovijilans faaliyetlerinin uluslararasi standartlan karsiladigr tescil edilmistir.
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Turkiye Cumhuriyeti Hokimeti, Cumhurbaskanligi'nin koordinasyonu ile orijinal ilac gelistirme konseptini giindemine dahil etmis ve bu hedefe yonelik
eylem planlar belirlemistir. Ulkenin 2023 hedefleri arasinda, “ulusal ilag” gelistirme yolunun &nint acan bir “girisim” modelinin uygulamaya konmasi yer
almaktadir. Bu modelin amaci, molekil gelistirenleri, devlet arastirmacilarini, tniversiteleri, teknoparklan, kiicuk &lcekli sirketleri ve buyik ilac sirketlerini
bir araya getiren bir “girisim havuzu” ile yenilik ortami yaratmakhr. Bu “girisim havuzu” ayni zamanda ulusal ilag ve tibbi cihaz adaylarini etkin madde
tesisleri, yapay zeka ve saglik teknolojileri ile bir araya getirecektir. Bu planin bir parcasi olarak olusturulan orta vadeli yol haritasina gére, biyik capli
yerel ilac sirketleri aday molekilleri gelistirme asamasinin en basinda satin alacak ve bunlari “vlusal ilaclara” dénustirmeye calisacakhir. Sirketler, Ar-Ge
faaliyetlerini Universiteler icindeki yerlesik teknoparklarda yer alan merkezlerinde yurutecektir. Ayrica, sunulan projelerin secimini yapmak ve molekil
gelistirenleri, girisimci sirketleri ve Ureficileri bir araya getirmek amaciyla her yil konferanslar dizenlenecektir. Molekil gelistirenler; potansiyel alicilarla

bizzat etkilesimde bulunma, molekillerini satma veya alicilarla ortaklik kurma olanagina sahip olacaktir.

Turkiye'nin 2019-2023 yillarina iliskin 11.Kalkinma Plani’'na biyoteknolojik ilaglarin ve asilarin dahil edilmesi stratejik 8neme sahiptir.

B. OZEL SEKTOR

TICTK Onayli ilag Uretim Tesisi
Kasim 2020 (n=85)

@ istanbul

© Tekirdag

® Kocaeli Antalya

® Ankara @ Boly

o Kirklareli © Dizce
Sakarya ® Manisa

© Balikesir © Usak

© izmir

® Konya

® Samsun

® Diger

TITCK tarafindan onayli toplam 12 adetham madde tretim tesisi bulunmaktadir. Albia, Atabay, Bionom, Deva Gensenta, Kocak, Konya Seker, Med-Mar,

Neutec, Sandoz, Toprak ve Ulkar (Nobel) bu alanda tretim faaliyeti yuriten sirkeflerdir.

Ayrica TITCK tarafindan onayl toplam 10 adet radyofarmasstik tesisi bulunmaktadir. Eczacibasi (5), Kamrusepa, Samyoung, Medicheck, Moltek,

Nukleon ve TAEK bu alandaki tretim tesislerine sahip sektér paydaslandir.

TITCK tarafindan onayli toplam 9 adet ileri tedavi tibbi triin tesisi bulunmaktadir. Acibadem Labcell, Anadolu Saglik Merkezi, Ankara Universitesi, Kok
Hucre Enstitisu, Ati-Gen Cell Teknoloji, Erciyes Univ, Genom ve Kok Hiscre Merkezi, Onkim Kék Hicre Teknolojileri, Liv Hastanesi, Florance Nightingale

Hastanesi ve Yasam Bankasi TAEK arastirma ekosistemini de besleyen énemli kuruluslardir.

Kaynak: TITCK
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Tirkiye'de ilac alaninda faaliyet gésteren cok sayida 8nemli 6zel sektdr kurulusu bulunmaktadir. Bu kuruluslardan bazilari sunlardir:

Deva Holding A.S.
1958 yilinda faaliyetine baslayan DEVA, Turkiye'nin kakli ilag oreticilerinden biridir. 2010 yilinda Ar-Ge belgesi almaya hak kazanan DEVARGE, yaklasik

300’den fazla kisiden olusan uzman bilim insani kadrosu ve giincel teknoloji ile donatilmis laboratuvarlari ve kapsamli ekipman parkuru ile katma degeri

yuksek, yenilikci yeni form ve trinler gelistirmektedir.

Tum farmasétik formlarda drin gelistirme yetenegine sahip DEVARGE, énformilasyon ve pilot tretim sahasi, sentez ve slcek buyitme laboratuvarlari,
stabilite kabinleri, analitik gelistirme laboratuvarlar, biyoteknoloji laboratuvarlar, onkolitik ve hormon gelistirme laboratuvarlan, ham madde, ambalaqj

malzemesi ve bitmis irin deposu, analiz laboratuvarlar ve CMC dokimantasyon arsivlerinden olusarak toplam 7.000 m? alani kapsamaktadir.

DEVA, 2015 yilinda Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan dizenlenen 4. Ozel Sekior Ar-Ge Merkezleri Zirvesi'nde ilag sektérinin en iyi Ar-
Ge sirketi secilmistir. DEVA, ilac ve eczacilik sektérinin en prestijli ¢dillerinden olan Altin Havan "En lyi Ar-Ge Odili’ne 3 kez 3 farkh trintyle layik

gérilmustir.

Abdi ibrahim ilac San. ve Tic. A.S.

Turkiye'nin ilk akredite ilac Ar-Ge merkezi olan Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezi, ulusal ve uluslararasi ilac endustrisinin degisen ve gelisen ihtiyaclarina cevap

verebilmek amaciyla inhalasyon teknolojisi ve nanoteknolojik yontemlerle ilag gelistirme yetenegi ve altyapisina sahiptir.

Ar-Ge Merkezi; yenilikci trinler gelistirme, biyoesdegerlik calismalarinda yiksek basari orani yakalama, referans uriin gelistirme sureclerini hizlandirma;
gerek Turkiye gerek Avrupa ve diger balgeler icin Ortak Teknik Dokiman (CTD) dosyalarini hazirlama ve deger katilmis trnler gelistirme calismalarina

odaklanmistr.

Sirket icinde yuritilen projelerin yani sira, yurt ici ve yurt disindaki bilimsel kuruluslarla hayata gecirilen ortak projeler ile know-how transferi

gerceklestiriimektedir.

inovatif irinlerde kullanilan formilasyonlar: Agizda Dagilan Tablet, Coklu Tabakali Tablet, Nanoteknoloji, Kuru Toz Inhalasyon’dur. Ayrica Antianemik,
antibakteriyel /antiviral, dermatoloji, endokrin ve metabolizma, gastrointestinal, kardiyovaskiler, NSAI ve miyorslaksanlar, oftalmoloji, sinir sistemi,
solunum sistemi, rogenital sistem ve bunlara ilave olarak takviye edici gida rinleri, vitamin ve mineraller olmak tzere toplam 13 tedavi alaninda hizmet

sunmaktadir.

Argis ilac San. ve Tic. A.S.

Toplam 60 Ar-Ge personeliile ilac tretiminin yani sira, ruhsatlandirma ve Ar-Ge sireclerinde de hizmet vermektedir. T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig
tarafindan 2018 yilinda Ar-Ge Merkezi olarak ilan edilmistir. Turkish Time dergisinin 2019 verilerine gére Ar-Ge Merkezlerinde Yuritilen Proje Saysi ilk

100 siralamasinda 9. sirada yer almis ve en cok proje ureten 2. ilac firmasi olmustur.

Farmatek ilag San. ve Tic. A.S.

Ar-Ge calismalar kapsaminda, alaninda uzman tecribeli calisanlari ile formilasyon ve analitik gelistirmeler yapilmakta, ilgili deneme, pilot tretim, analitik

mefot validasyon calismalanni yiritilmekte ve CTD formatinda ruhsat basvuru dokimanlan hazirlayarak ruhsatlandirma calismalar yapilmaktadir.

Yenilikciyaklasimlarile yirittogu bircok projede gerektiginde universiteler ve sektérdeki diger firmalarla is birligi yapilarak 'TEYDEB projeleri olusturulmakta
ve TUBITAK destegi alinmaktadir. Ar-Ge merkezi'nde yurittigu projeler ile almis oldugu ruhsatlar vasitasi ile toplum sagligina ve ilke ekonomisine de
katkida bulunulmaktadir.
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Nobel ilag San. ve Tic. A.S.

Nobel ilag, 72 Ar-Ge personeli ile tom dinyada hastalarin daha saglikl ve kaliteli bir yasam sirmelerini saglayacak etkin, emniyetli, hasta uyumunu

saglayan, inovatif ekonomik rinler gelistirerek insan saghginin hizmetine sunma hedefiyle calismaktadir.

Nobel ilac'in Ar-Ge strateiisi, kurumun stratejilerine uygun sekilde calismalar yaparak yenilikei tronler gelistirmek tzerine kurulmustur. Nobel llag orin

portféyinin %95'i ve 39 ulkede ruhsatlanan ilac formulasyonlarinin timi kendi Ar-Ge merkezinde yapilan calismalarin sonucu olusturulmustur.

Nobel llac Ar-Ge Merkezi'nde gerceklestirdigi calismalar kapsaminda, temel anlamda es deger orin niteliginde beseri tibbi ilac arastirma gelistirme
calismalarinin yani sira, yeni ilac kesfi arastrmalarnna ve ilag ham maddesi sentez prosesi calismalarina da yogun bir sekilde devam etmektedir. Isletme
binyesinde, farmasétik kimya alaninda ilag etkin maddesi ara trunleri (API) ve farmasstik teknoloji disiplininde yeni ve es deger ilag bitmis Grinleri olmak

Uzere, iki temel eczacilik disiplini cercevesinde iriin elde edilmektedir.

Nobel llac MARTEK Biyoteknoloijik llac Tesisi'nde, TUBITAK énderliginde acilan ‘Biyobenzer llaclarin Yerli Olarak Gelistirilmesi ve Uretilmesi’ projesine
sunulan 23 firmaya ait 28 basvuru arasindan secilen ilk dosyaya sahip olan Nobel, yeni tretim yatinmi ile biyoteknoloji ekosisteminin &énemli bir parcasi

olmayi amaclamaktadir.

ilko ilac San. ve Tic. A.S.

ILKO llag yasam siresini uzatan ve hayat kurtaran ‘yenilikei’ oronleri kullanima sunmayi ve ilac tretiminde fark yaratarak bu endistriye deger katmay

hedeflemektedir. Bu amacla ILKO ilag, iki A-Ge merkezi'nde faaliyetlerini sirdirmektedir:

2009 yilinda Hacettepe Universitesi Teknoloji Gelistirme Bélgesi'nde kurulan ILKO ARGEM, Tirkiye'de Ar-Ge konusunda iniversite - sanayi is birligi
icinde altyapr olusturularak, Teknoloji Gelistirme Bolgesi binyesinde, bu slcekte yapilan énci ve drnek bir Ar-Ge yatinmidir. ILKO ARGEM; analitik,
formulasyon, patent ve klinik arastirmalar olmak izere dért birimden olusmaktadir. Merkezde calisilan yenilikgi teknolojiler; konvansiyonel tablet ve kapsil

teknolojisi, modifiye salim saglanan sistemler, cok tabakali tablet teknolojisi, agizda dagilan tablet teknolojisi ve topikal sistemlerdir.

2015 yilinda Teknopark Istanbul icerisinde ILKO ARGEM Biyoteknoloji Merkezi'nin kurulusunu gerceklestiren ILKO ilac, biyoteknolojik trinlerle ilgili Ar-
Ge calismalarini bu merkezde surdirmektedir. Turkiye'nin ilk biyoteknoloji 6zelindeki Ar-Ge yapilarindan olma 6zelligi tasiyan merkez; rekombinant DNA
teknolojisi arac olarak kullanilarak biyoteknoloijik ilaclar gelistirmek tzere faaliyetlerini sirdirmektedir. ilk asamada kanser ve kansere bagli hastaliklara
yonelik olarak biyoteknolojik trinler gelistirme hedefindeki merkezde halen biyoustin, nanobiyoustin, biyobenzer ve yeni nesil biyoteknolojik triinler

Uzerine calismalar yapiimaktadir.

VSY Biyoteknoloji

1997 yilinda kurulan VSY Biyoteknoloji, kurulusunun ik yillarinda géz saghg alaninda 6nde gelen firmalarin temsilciliklerini alarak Turkiye'yi st dizey
teknolojiye sahip trinler ile tanisirmishr. 2009 yilinda TUBITAK destegi ile katarakt cerrahisinde kullanilan géz ici lensleri gelistirerek 6zgun trinleri
ile Atasehir'deki tesisinde uretime baslamistir. Turkiye'de ve dinyada ilk kez retimine baslanan multifokal ve parlama yapmayan hidrofobik géz ici
lensleri ile Amerika ve Japonya gibi baslica rakiplerin trinleri arasinda farklilik saglayan optik tasarimlar gelistirerek, dunyanin bircok tlkesine trunlerini
ulastirmaktadir. VSY Biyoteknoloji, Urettigi trunleri disari bagimli olarak tretmemek adina kullandigi ttm ham maddeleri de kendi binyesinde treterek

urin cesitliligini artirmayr hedeflemektedir.

Ar-Ge ve inovasyon yeni iriin gelistirme, mevcut Uriin gelistirme, degisiklik kontrolu, proses gelistirme gibi ileriye dénik stratejiler projelendirilerek hayata
gecirilmektedir. Guvenilir Grunlerin olusmasiicin tim arastirma - gelistirme - test mekanizmalan géz énine alinarak inovasyon sirecleri cok fitiz bir sekilde

yonetilmektedir.

VSY Biyoteknoloji'nin 2019 yilinda Altin Havan Eczacilik Basar Odillerinde Ar-Ge Inovasyon kategorisinde Tirkiye birinciligine, yine ayni yil Deloitte
tarafindan en iyi yonetilen sirket 6dulo Tarkiye birinciligine, Doktorclub Odilleri, yilin medikal endistri adulleri alaninda yilin Ar-Ge Inovasyon Uygulamasi
kategorisinde finalistlige, European Business Awards sirdirilebilirinovasyon kategorisinde Turkiye sampiyonluguna ve IKMIB thracatin Yildizi Odilleri'nde

medikal kategoride Turkiye birinciligine layik gérolmustur.
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Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.

30 yili askin siredir ilac sektérinde faaliyet gésteren Sanovel, bugiin 1200’4 askin calisani ve 55 Ar-Ge calisani ile Tirk ilac sektérinin énde gelen

temsilcilerindendir.

Sanovel llac; Kardiyovaskiler sistem, Solunum sistemi, Merkezi sinir sistemi, Gastrointestinal sistem, Antidiyabetik, Antihistaminik, Antiastmatik, Analjezik,

Antiviral, Antifungal, Antibiyotik alanlarinda yer alan grunleriyle faaliyet géstermektedir.

Sanovel llag Ar-Ge Merkezi'nde farkli tedavi gruplarinda hemen hemen bitin farmasatik formlarda ilac gelistirilmesi calismalar yiritilmekte ve ilac

sektorunde global rekabet hedeflenmektedir.

Onko llag San. ve Tic. A.S.
2015 yilinda Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan onaylanan Onko Kogsel llag Ar-Ge Merkezi, Turkiye'de GMP lisansi ile gerektiginde

ticari retim yapabilen ve izolatér teknolojisini kullanan ilk onkolojik Ar-Ge Merkezi olarak faaliyet gostermektedir. Bugine kadar TUBITAK ve cesitl
universitelerle is birligi yapan Onko Kogsel ilag, simdiye kadar toplam 16 triin gelistirmistir. Bu projelerin 8 adeditamamlanmis proje olup, 5 tanesi devam
efmektedir. 1 proje basvuru asamasinda, 2 proje de tniversiteler ile is birligiile yapilan SAYEM projesi kapsaminda devam etmektedir. Halihazirda Ar-Ge

bslumi tarafindan gelistirilerek ruhsat alinan @ adet irin bulunmaktadir. 11 adet Grinin de ruhsatlandirma islemleri devam etmektedir.

Analitik Gelistirme Laboratuvarlar (enstrimantal analiz laboratuvar, yas kimya laboratuvari), Formilasyon Laboratuvar, Pilot Uretim, Stabilite alanlarindan
olusmaktadir ve ileri teknolojiye sahip yaklasik 200 adet makine, cihaz ve ekipmanla donatilmistir. Ar-Ge merkezi; Uretim akisina gére dizayn edilmis
ve GMP sertifikasi olan pilot tretim laboratuvar alanina sahiptir. Onko-Kogsel Ar-Ge Merkezi'nde patent tarama ve degerlendirme calismalar, etken
madde degerlendirme, analiz ve onay calismalari, formilasyon ve analitik metot gelistirme, laboratuvar ve pilot slcekte tretimler, proses ve analitik metot
validasyonlar, trin iyilestirme calismalar, yeni triin stabilite calismalari, ruhsat dosyalarinin CTD formatinda hazirlanmasi calismalan QbD (Quality by

Design) anlaysi ile yirutulmektedir.

Onko llag, nitelikli personellerden olusan 25 kisilik eczaci, kimyager ve kimya mihendisi ekibi ile Ar-Ge faaliyetlerini yiritmektedir.

Ali Raif ilac San. A.S.

Turkishtime tarafindan hazirlanan “Torkiye Ar-Ge 250 Arastirmasi” kapsaminda Ali Raif llag, %70'i kadin arastirmacilardan olusan ekibiile Ar-Ge ekipleri

icinde en fazla kadin uzman istihdam eden sirketler arasinda sirada yer almistir.

Kardiyoloji, gastroenteroloji, ic hastaliklar, endokrinoloji, néroloji, psikiyatri, kas iskelet sistemi hastaliklar, antigribal, antiviral, antihistaminik ve
transplantasyon gibi terapétik alanlarda beseri trinler ile tatlandirici, takviye edici gida ve tibbi cihaz urinleri gibi bircok tedavi alaninda da hizmet
vermektedir. Bugiin 200 farkli farmasétik formdaki triin cesidi, 70'ten fazla marka ve kaliteli ilac tretimiile 57 yildir Tork ilac Sanayi'ne hizmet etmekte ve

global firmalarla is birligini devam ettirmektedir.

Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S

Doktora, master ve lisans egitimi almis uzman Ar-Ge kadrosuyla, Turk ilac sektsrindeki niversite-sanayiis birligini gelistirmeyi ve farkli terapétik alanlarda

inovatif yaklasimlarla orin gelistirmeyi hedefleyen Pharmactive, ilag sektérine kalitesi ve vizyonu ile deger katmay ilke edinmistir.

Kurulusunun 2. yilinda Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi tarafindan ilac Ar-Ge Merkezi olarak onaylanan ve 5 yilda 101 molekil ile 156 dozaj formu
gelistirerek EU/TR ruhsat basvurular yapan PharmAr-Ge; tom dozaj sekillerindeki trinleri EU ve regile pazarlar icin gelistirme altyapisina, kapasitesine,

bilgi, beceri ve yetkinligine sahiptir.

inovatif irin gelistirme yaklasimi ile pazarda ihtiyac duyulan jenerik orinleri, QbD bazli, EMEA ve ICH regilasyonlanna uygun olarak gelistiren PharmAr-
Ge merkezinde; yeni trin formilasyon gelistirme, patent tarama, Urin iyilestirme & gelistirme, proje yonetimi konularinda doktora ve yiksek lisans

derecesine sahip toplam 39 personeliile hizmet vermektedir.



Turkiye'de Saglik Sektori Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Rapory »  ILAC SEKTORU

20

Atabay Kimya San. ve Tic. A.S.

Atabay, 8nemli hastaliklarin tedavisinde kullanilacak ilag etkin maddelerini ve bunlarin beseriilaclarini tretmek icin arastirma ve gelistirme calismalarina
devam etmektedir. Baslica calisma alanlar; antiviraller, tromboembolizm tedavisinde kullanilan ilaclar, zor enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaclar,

mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaclar, biyoteknoloiji triinleri ve onkolojik ilaclardir.

2019 senesinde T.C. Teknoloji ve Sanayi Bakanligi'ndan akreditasyonunu almis Ar-Ge Merkezi ilag, biyoteknoloji ve geleneksel bitkisel tibbiilag tzerine
yeni trinler gelistirmektedir. Ulkemizin 8 biyik tniversitesi ile tniversite — sanayi is birligi projeleri gelistirmekte olup, ulusal kamu Ar-Ge Merkezi olan

TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi ile stratejik Ar-Ge projeleri yuritmektedir.

Atabay, sadece kiicik molekilde aktif ham madde sentezi ve uretimi disinda biyoteknolojik ilag gelisiminde de ilk yerli GMP onayli hicre bankasini
gelistirmistir. TUBITAK KAMAG destegiyle yiriyen bu biyobenzer proje ticarilesme sireclerine baslamistr. 2012 senesinde gelistirilen 'Encksaparin

Sodyum’ tlkemizde gelistirilen ik biyolojik ilaclardan biri olarak kabul edilmektedir.

Polifarma ilac

1986 yilinda kurulan Polifarma, 1996 yilinda Eczaci Necdet Nuri Kumrulu'nun liderliginde parenteral solisyon tretmeye baslamis ve bu anlamda
Turkiye'deki sayilir firmalardan biri olmustur. Uretim ve tron aginin genisletiimesiile tim saglik kuruluslarina trin saglar hale gelmistir. 2014 yilinda ihracat

faaliyetlerini hizlandiran Polifarma, halihazirda 30 tlkede ruhsatlandirma faaliyetleri yiritmekte ve 22 lkeye aktif olarak ihracat gerceklestirmektedir.

Polifarma Ar-Ge ekibi; 50'nin izerinde TUBITAK projesini basariyla tamamlamistir. Avrupa Patent Ofisi'ne kayitlh 50'nin izerinde patenti meveuttur. 20 yili
askin Ar-Ge tecribesiyle 700'un Uzerinde jenerik ilag gelistirmistir. 500'den fazla ilaci Turkiye'de, 40'tan fazla ilaci Avrupa Birligi tlkelerinde ve ABD'de

saghk sekidrine sunmustur.

Kocak Farma ilac ve Kimya San. A.S

Kocak Farma; ilac ve ilac ham maddelerinin tretiminde, 6zellikle onkoloji, biyoteknoloji ve hormon alanlarinda, dinyada sinirh sayida ilac ureticisinin
sahip oldugu gelismis teknolojileri ilkemizde kullanima sokarak ve Ar-Ge calismalari sonucu gerceklestirdigi buluslarin patentini alarak yerliilag sanayinin

gelismesine sncilik etmektedir.

Kocak Farma 45 yildir Saglik Bakanhgi'nin tiberkiloz ilac ihtiyacini karsilamaktadir. Ayrica kanser hastalarinin tedavisine yaptigr katkilardan dolayi
Kocak Farma, 2013 ve 2016 yillarinda T.C. Saglk Bakanhgi tarafindan “onkolojide yerli yatinm tesvik 6dilu’ne layik gorolmustir.

Kocak Farma, Ar-Ge merkezinde Konvansiyonel Urinler, Biyoteknolojik Urinler (insiilinler, Monoklonal Antikorlar) ve Asilar (Bakteriyal ve Viral) ve Anti

Serumlar Uzerinde calismalar yapmaktadir.

Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi onayli Kocak Farma Ar-Ge Merkezi binyesindeki Saglik Bakanhigi Onayli BSL3/ABSL3 laboratuvarlarnnda inaktif

CQOVID-19 Asisi ve Hiperimmun serumu retimi ile ilgili calismalar da devam etmektedir.
Saglik Bakanligi COVID-19 Tedavi protokollerinde birincil tedavi olarak yer alan 2 ilaci ruhsat asamasindadir.

Turkiye'nin ilk biyobenzer tring, kullanima hazir enjektér formundaki Enoksaparin Sodyum etken maddeli Oksapar, Kocak Farma Ar-Ge Merkezi'nde

gelistirilmistir.
Ar-Ge merkezinde TUBITAK-TEYDEB destekli bircok proje yuritilmekte ve projeler sonucunda patent basvurularn gerceklestirilmistir.
Kocak Farma rekombinant DNA teknolojisi ile insilin ve insilin analoglar, monoklonal antikorlar (Mabs), bakteriyal ve viral asilar ve plazma proteinleri

izerine Ar-Ge calismalarina basariyla devam etmektedir. insilin ve monoklonal antikorlarin hiicreden itibaren uretimi ile ilgili yatinm ve calismalar

tamamlanmistir. Asilar ile ilgili Ar-Ge calismalarn tamamlanmis, ticari tretim icin calismalar sirmektedir.
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Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Sahip oldugu 34 Ar-Ge personeliile Turkiye'de toplam 45 proje yiritmektedir. Projelerin 8'i ulusal tibbi bilgi edinme ihtiyaclarina cevap vermek amaciyla
yurtulmektedir. &'si hem uluslararasi hem de bélgesel olarak, 30'u ise yeni gelistiriimekte olan trinler hakkinda etkinlik ve givenlikle ilgili sorulara yanit

bulmak amaciyla vluslararasi olarak yuritilmektedir.

Uretimden Satislar

Net Satislar (TL)

Abdi Ibrahim llac San. ve Tic. A.S.

2.141.053.054

3.526.916.501

Kocak Farma ilac ve Kimya San. A.S.

1.448.246.088

1.448.314.868

Deva Holding A.S. 1.374.156.778 1.374.732937 2.237
Nobel llac San. ve Tic. A.S. 068.904.769 1.012.727.028 1.340
Santa Farma ilac San. A.S. 654.688.795 677474941 1.051

Kaynak: SO 500

Ar-Ge Merkezleri (Kaynak: Turkishtime Ar-Ge 250, 2019)

AR-GE MERKEZI ADI AR-GE MERKEZI ADI

Abdi ibrahim ilac San. ve Tic. A.S. istanbul Novagenix Biyoandlitik lac Ar-Ge Mer. San. ve Tic. AS. Ankara
Ali Raif ilag San. A.S. istanbul Onko ilac San. ve Tic. A.S. Kocaeli
Argis llag San. ve Tic. A S. Ankara Pharmactive lac A.S. Tekirdag
Arion llac San. ve Tic. AS. istanbul Polifarma llac San. ve Tic. AS. Tekirdag
Arven llac San. ve Tic. A.S. istanbul Sanofi ilag San. ve Tic. AS. Kirklareli
Atabay Kimya San. ve Tic. A.S. istanbul Sanovel llag San. ve Tic. A.S. istanbul
Berko ilac ve Kimya San. AS. Istanbul Santa Farma ilag San. A.S. Kocaeli
Bilim ilac San. ve Tic. A.S. Kocaeli Teknovet ilac San. ve Tic. A.S. Tekirdag
Biofarma llac San. ve Tic. A.S. istanbul Turgut llaclan A.S. Kocaeli
Deva Holding A.S. Tekirdag Turktipsan Saglik Turizm Egitim ve Tic. A.S. Ankara
Era Pharma Analitik Coz. ve Ilac San. Tic. A.S. istanbul Tom-Ekip ilac A.S. istanbul
Farmatek ilac San. ve Tic. A S. Kirklareli Ulkar Kimya San. ve Tic. A.S. Tekirdag
Gen Ilac ve Saglik Urinleri San. ve Tic. A.S. Ankara Vefa llag San. ve Tic. A.S. istanbul
Gensenta llac Sanayi ve Ticaret A.S. istanbul Vem llac San. ve Tic. A.S. Tekirdag
ilko llac San. ve Tic. A S. Ankara World Medicine ilac San. ve Tic. A.S. istanbul
Kocak Farma ilac ve Kimya San. AS. Tekirdag Zade Vital llac Kimya Gida San. ve Tic. A.S. Konya
Kurtsan ilaclan A.S. Balikesir Nobel llac San. ve Tic. A.S. Dizce
Toplam Ar-GE Personeli 1603

Toplam Ar-GE Harcamasi 424 Milyon TL

Kaynak: Tiik, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi
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ASI CALISMALARI

2014 yilinda Keymen ilac ile Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi‘nin is birligi ile Techinvention Healthcare Ltd, Mumbai - Hindistan danismanliginda

Asi Ar-Ge Laboratuvari kurularak iki yil sonunda antijen tretiminden baslayarak teknoloji transferi ile tlkemizde ilk rekombinant Hepatit B asisi Gretilmistir

(Emre Ecza, 2020).

2015 yilinda Saglik Bakanhg, Eriskin Tip Tetanos-Difteri Asisi icin Turkiye'de uretilmesi sartiyla alim garantisi vererek ihaleye cikmis ve ihaleyi kazanan
BULBIO-Bulgaristan (BB) ve TURK ilac ve Serum San. A.S. ortakhgs, Tetadif asisinin Turkiye'de retilmesi icin antijen tretim tesisi ve asi dolum tesisi kurulum

calismalarini 2018 yili sonunda tamamlamislardir.

Benzer sekilde Konjuge Pnémokok asisi (KPA) icin 2010 ve 2014 yillarinda 3'er yillik alim ihalesini kazanan Pfizer firmasi, 2013 yilindan beri Prevenar 13
asisinin Turkiye'de formilasyonu ve dolumunu yapmaktadir. Ulkemizde ilk kez 2003 yilinda Refik Saydam Hifzissihha Enstitisi'nde Kinm-Kongo Kanamals
Atesi (KKKA) hastaligina karsi asi gelistirmek amaci ile baslanan calismalara Firat Universitesi'nde devam edilmistir. Daha sonra arastirma ekibinin Erciyes
Universitesi'ne gecmesi ile calismalar ayni kurumda sirdirilmekte olup KKKA hastaligina karsi asi tretimi insana uygulanabilir faz calismalan asamasina
gelmistir. Mevcut durumda yerlilestirme projeleri kapsaminda sunulan firsatla, ulusal asi programinda yer alan 13 asinin gelistirilmesi ve tretilmesi icin alim

garantisi verilerek kamu tarafindan %100 geri 6deme destegi saglanmaktadir.

Adiyaman’da Vetal Serum Firmasi'nin trettigi akrep antiserumu 2012 yilinda ve 3 volanli yilan antiserumu ise 2014 yilinda Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan ruhsatlandinilmis olup Turkiye'nin ihtiyacini karsilayacok slcude tretilmektedir. Halen at kaynakli difteri, tetanos ve akrep

antiserumlan T.C. Saglik Bakanligi Halk Saghgr Genel Midirlugu binyesinde tretilmekte ve kullaniimaktadr.

Asi alaninda faaliyet gssteren firmalardan Kocak Farma, beseri ilac ve asi tretiminde BSL-3 laboratuvari ve GMP uygunlugu belgesi olan bir firmadir.
Yaklasik 6 yildir yogun olarak asilarla ilgili calismalar yiritmektedir. Kuduz asisi, BCG asisi ve sucicedi asilari basta olmak tzere pek cok asi icin

gelistirme calismalan devam etmektedir. Asilar klinik arashrma asamasina gelmistir ve faz calismalan devam etmektedir.

Gunumuzde viral ve bakteriyel asilarin tretim teknolojileri ok degismistir. Yeni genetik mohendislik teknolojilerinin yani sira GMP ve temizoda teknolojileri
ile yogun miktarda asi retimi yapilmasi bu alanda ciddi yatinm yapilmasini gerektirmektedir (Delioglu Guhan ve ark., 2018; Demir-Dora D, 2020). Eski
adiyla Refik Saydam Hifzissihha Enstitist olan Halk Saghg Genel Mudurligi bunyesindeki Ankara Halk Sagligr Merkezi Laboratuvar, Turkiye'de asi
vretilebilecek kurumlardan biridir. Ulkemizde asi calismalari ile ilgilenen niversite ve arastirma kurumlarinin sayisi oldukea fazladir (Kilic ve ark., 2020).

Ek olarak; Kocak Farma tarafindan BCG, sucicegi ve kuduz asilarinin gelistirilmesi odaginda klinik calismalar devam etmektedir.

COVID-19 Hastaligina Karsi Asi Gelistirme Calismalari
Ulkemizde COVID-19 hastaligi ile micadele kapsaminda, ilk vakanin gérolduogo 11 Mart 2020 tarihinden itibaren Saglk Bakanligi Bilim Kurulu'nun

snerileri dogrultusunda alinan &nlemler, pandemi hastaneleri olarak belirlenen kamu-tniversite ve ¢zel hastanelerdeki kaliteli saglik hizmeti sunumu
ve filyasyon calismalarinin yani sira bilimsel calismalara da baslanmistir. Yeni koronavirise karsi asi ve ilac tretmenin ilk adimi olan virisin izolasyonu
tlkemizde Ankara Universitesi Veteriner Fakiltesi Viroloji AD ve Biyoteknoloji Enstitusi’nden Prof. Dr. Aykut Ozkul ve ekibi ile Erciyes Universitesinden Prof.
Dr. Aykut Ozdarendeli ve ekibi tarafindan gerceklestirilmis ve SARS-CoV-2 virisinin 30 kB buyikligindeki genomu yeni nesil dizileme teknolojisi ile
dizilenerek gen haritasi cikarilmistir. Ayni zamanda Saglik Bakanhgi Halk Saghg Genel Mudurligu, Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Urinler Dairesi Baskanliginca da yeni tip koronavirisin izolasyonu gerceklestirilmistir. Turkiye Saglk Enstitileri Baskanhg (TUSEB), Turkiye Bilimsel ve
Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) ve istanbul Kalkinma Ajansi (ISTKA) gibi kurumlar tarafindan COVID-19 hastaligi ile micadele kapsaminda
tani kiti, asi ve ilac gelistirme ve virisin sosyoekonomik etkileri ile ilgili cagnlar acilmistir. COVID-19 Turkiye platformu olusturularak 49 farkl kurum ve
kurulustan 436 arastirmacinin bir araya gelmesi saglanmistir. Olusturulan bu birliktelik sonucunda asi ve ilac gelistirme odakli 17 proje yuritilmeye

baslamistir. Calismalar sonucu elde edilen ¢ yenilikci asi adayi faz calismalarina basloma asamasina gelmistir.

Ozellikle pandemi sirecinde COVID-19 Turkiye platformu olusturularak 49 farkli kurum ve kurulustan 436 arastirmacinin bir araya gelmesi saglanmistir.
Olusturulan bu birliktelik sonucunda asi ve ilac gelistirme odakli 17 proje yirutilmeye baslamistir. Calismalar sonucu elde edilen ¢ yenilikci asi adayi faz
calismalarina baslama asamasina gelmistir. Térkiye'nin biyolojik bilimler alaninda sahip oldugu yetismis personel kaynagi ve bu alanda faaliyet gésteren

firmalara saglanan destek ve tesvikler Ar-Ge calismalari icin gerekli itici gict olusturmaktadir.
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Selcuk Universitesinin yirittigi ‘inaktif Covid-19" asi calismasi, dinyadaki diger asi adaylarindan antikor yaniti yisksek olarak tasarlanmasi acisindan
farkliik gosteritken, ODTU'nin yirattigo ‘VLP asisi' ise dublér virusle, enfekte olunmadan vatandaslarin virosi atlatmasini hedeflemektedir. Mart
ayinda Faz-1 klinik calismasina gecmesi beklenen icinct asi adayi olan ‘Adenovirts’ tipi asi adayiyla da, gicli ve uzun sireli bagisiklik saglanmasi
planlanmaktadir. Asi adaylar arasinda ilk milli DNA asisi ve patenti Turk bilim insanlarina ait olan zerrecik teknolojisiyle gelistirilen asi projelerde dikkat

cekmektedir.

inaktif Covid-19 asi adayinin, dinyadaki diger asi adaylarindan daha givenli ve etkin olma potansiyeli bulunmaktadir. Inaktif asi adayinin pilot tretimini
Turkiye'deki bir firma tarafindan tamamlanmistir. Faz 1 klinik calismalariise 2021 Subat-Mart aylar itibariyle baslamaktadir. Antikor yaniti yiksek olan bu

projeyi, 'Inaktif Covid-19 Asisi” adiyla Selcuk Universitesi yiritirken, projenin basinda Prof. Dr. Osman Erganis bulunmaktadir.

Viros benzeri parcaciklar olarak bilinen (VLP) asi adayi ise virusin enfeksiyon yapmayan bir seklini taklit eden bir calismadir. Projenin yuriticoss ODTU
olurken, basinda ise Prof. Dr. Mayda Girsel bulunmaktadir. Bu asiyla, hastaliga yol agmayan dublér bir virts olusturularak enfeksiyona yol acmadan,

Covid-19'a karsi vicudumuzun bagisiklik kazanmasi amaclanmaktadir.

Adenoviral vektér asi adayi ise ikinci nesil asi adayi olarak TUBITAK koordinasyonunda gelistirildi. Ankara Universitesi Kanser Arastirma Enstitisi
tarafindan yirutilen projenin basinda Prof. Dr. Hakan Akbulut yer almaktadir. Virisin antijenlerini genis kapsamli taniyip onlara karsi gicli ve uzun sireli

bagisiklik saglanmasi hedeflenerek, gelistirilen asi adayinin faz calismalan baslayacaktr.

7 ASl calismasindan biri ise DNA asi adayi olmustur. ‘COVID-19'a Karsi Hizl DNA Asisi Gelistirilmesi” isimli asi projesinin hayvanlar izerindeki deneyleri
tamamlanmistir. Uretim sirecine baslanirken, laboratuvar dlcekli calismalar devam etmektedir. Yapilan bu calismayla tlkemizin ilk milli DNA asisi da
salgin déneminde gelistirilerek, dzel sektor ile is birligi icerisinde klinik calisma asamasina gecmek icin hazir olmasi beklenmektedir. Proje Ege Universitesi

tarafindan yuritilurken, basinda ise Dog. Dr. Mert Déskaya bulunmaktadir.

Patenti ilkemizdeki bilim insanlanmiza ait olan 'ASC Zerrecik Teknolojisi ile SARS-CoV-2 Asisi Uretimi’ projesi, Bogazici Universitesi tarafindan
gerceklestiriimekte ve basinda Prof. Dr. Nesrin Ozéren bulunmaktadir. Bu asi adayinin da ilk denemeleri yapiliken, ASC zerrecik teknolojisine dayali
asi adayi ilk kez tlkemizde gelistirilerek, kisa sire icerisinde klinik calismalarina gecilmesi beklenmektedir. Sanayi ve Teknoloji Bakanligr ile TUBITAK
koordinasyonunda olusturulan yeni tip koronaviris asi calisma gruplari arasinda yer alan Prof. Dr. Nesrin Ozéren ve ekibi, Bogazici Universitesi Molekler
Biyoloji ve Genetik Bslimi Laboratuvar’nda yiritilen asi calismalarinda hayvan deneyi asamasina gecmistir. Nisan 2020'den bu yana asi calismalarini
Bogazici Universitesi Molekiler Biyoloji ve Genetik Balim Baskani Prof. Dr. Nesrin Ozéren’in koordinasyonunda sirdiren; Dr. Ogretim Uyesi Tolga
Sutlo'nin ve ITU Molekiler Biyoloji ve Genetik Bslumi Ogretim Uyesi Prof. Dr. Gizem Dinler Doganay’in takimlarindan olusan 15 kisilik ekip, dinyanin
dért bslgesinde patentli, Turkiye'nin ilk ve tek biyoteknoloji bulusu olan mikrokirecik teknolojisi tzerinden calismalarini surdirmektedir. Bu teknoloji ayni

zamanda protein yapilarinin ézelliginden dolayi bozulmayan asi teknolojisi olarak bilinmektedir.

mRNA asi adayi olarak ise tasarimi itibariyle oda sicakhigina yakin sicakliklarda uzun sireli sabit kalabilme ézelligine sahip olmasiyla, yurt disindaki
benzerlerinden olumly anlamda farklilik géstermektedir. Proje Selcuk Universitesi Tip Fakiltesi tarafindan yurotilirken, basinda Dog. Dr. Nadir Kocak
bulunmaktadir. Soguk zincir ihtiyaci bulunmayan mRNA asi adayinin hayvan deneyleri tamamlanirken, klinik calismalarina kisa sire icerisinde baslanmasi

hedeflenmektedir.

COVID-19 Turkiye Platformu’nun 7. ve son asi aday! ise rekombinant Spike proteini asi adayi olmustur. Bu proje ise izmir Biyotip ve Genom Merkezi
tarafindan yiritilmekte ve basinda Prof. Dr. Mehmet Oztirk bulunmaktadir. Projede hayvan deneyleri tamamlanmistir ve klinik calismalarina ayni sekilde

gecilmesi hedeflenmektedir.
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BAGLI OLDUGU KURUM CALISAN SAYISI
Anadolu Universitesi Rektorligu Bitki, ilac ve Bilimsel Arastirmalar .
Anadolu Universitesi 14
Uygulama ve Arastirma Merkezi Laboratuvar
Ege Universitesi llac Gelistirme ve Farmakokinetik Arastirma Uygulama .
) ) o o Ege Universitesi 12
Merkezi (Argefar) Biyoanalitik/Biyobenzer/Biyosidal Laboratuvarlari
istanbul Universitesi- Cerrahpasa Veteriner Fakltesi llac Arastirma ve ) .
Istanbul Universitesi - Cerrahpasa 7
Gelistirme Laboratuvari
Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi llac, Kozmetik ve Tibbi Cihaz .
Yeditepe Universitesi 6
Ar-Ge ve Analiz Laboratuvar
Karadeniz Teknik Universitesi llac ve Farmasatik Teknoloji Uygulama ve .
: Karadeniz Teknik Universitesi 4
Arastirma Merkezi (ILAFAR) Laboratuvari

Kaynak: labs.sanayi.gov.tr

D. AKADEMI

Turkiye'de 2019-2020 verilerine bakilarak Saglik Bilimi alaninda egitimlerine devam eden égrencilerinin sayisi asagidaki tabloda verilmistir;

Saglik Bilimleri Enstitist Kac Adet Universitede Bulunmaktadir?

103

Saglik Bilimleri Enstitasi'nin Toplam Kac Adet Ogrencisi Bulunmaktadire (Yuksek Lisans + Doktora) 35947

Kaynak: https://istatistik.yok.gov.r,




INVEST IN TURKIYE sistem |

Turkiye'de 2019-2020 verilerine bakilarak Saglik Bilimi alaninda lisans egitimi veren yiksekégretim programlarinda gérevli gretim elemanlarinin egitim

ve 8gretim alanlarn siniflamasina gére sayilan asagidaki tabloda verilmistir;

Biyoloji + Biology 3.438
Biyokimya + Biochemistry 3.548
Kimya + Chemistry 1.836

Kimya Mihendisligi ve Islemler «

Chemical Engineering and Processes o6l
Eczacilk + Pharmacy 155
Tibbi Teshis ve Tedavi Teknolojisi 1560

Medical Diagnostics and Treatment Technology

%7 Tip + Medicine 29.197

Kaynak: https://istatistik.yok.gov.tr,

istanbul Universitesi ilac Arastirma Merkezleri:
Prof. Dr. Ahmet Osul ARAMAN

- llag Arastirma ve Uygulama Merkezi
- Dogal Kaynaklardan llag Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi

« Klinik Arastirmalar Mukemmeliyet Uygulama ve Arastirma Merkezi

Arastirma Projeleri

+ Farmakoloji Professri

istanbul Universitesi, Onkoloji Enstitist, Kemoterapi ilaclarnin robotik hazirlanmasinda kontrol analizleri
+ Farmasstik Teknoloji Professru

+ Analitik Kimya Profeséri

istanbul Universitesi, Onkoloji Enstitiist, Hemsirelerde onkoloijik ilaclara maruziyet testleri - Analistler

- Biyo-Istatistik Uzman

llac sanayi etken madde analizleri * Kalite Givence Sorumlusu

 Hemsireler

+ Farmakolog Doktor
Tip Fakilteleri, Terapstik ilag izlenimi analizleri . Aile Hekimi
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Bogazici Universitesi - Erman Lab

Calismalarda bogisiklik hicrelerine odaoklanilmistir. Bu hicrelerin nasil hayatta kaldigi, sinyal bilgisini ve calishginin mekanik ayrintilanini izerine

arastirmalar gerceklestirilmektedir. Bagisiklik hicrelerinin reseptérleri ve cekirdeklerindeki transkripsiyonlari incelenmektedir.

Mevcut Arastirma Projeleri

CRISPR / Cas? Genom Dizenlemesi ile Genetik Olarak Miras Alinan Nadir Hastaliklar Modellenmesi Prof. Batu Erman, insan bagisiklik

sistemi Uzerine yaphgi arastirmalarla,

Lenfositlerdeki Sinyal Yollarini Hedeflemek icin Nanobody Taramas: o
kanser ve koronaviris ilaclari

insan Transkripyon Faktérlerinde Dimerizasyon Kurallarinin Belirlenmesi gelistirmek icin calismalarini

] ] surdirmektedir.
Anti-kanser ve Anti-Inflamatuar llaclar

Hacettepe Universitesi - Bilensoy Lab

Prof. Dr. Erem Bilensoy'un bilimsel arastirma alanlari nanoilaclar, nanobiyoteknoloji, kanser tedavisinde nanopartikiller, timére hedeflenmis ilac tasiyici
sistemler, pozitif yukli nanopartikiller, kolesterole hedeflenmis nanopartikiller, inkjet ve 3D printing teknolojileri ile ilac gelistirme, biyoyararlanim/

biyoesdegerlik ve biyobenzer trinlerdir. Formilasyon gelistirme, pre-klinik ve klinik degerlendirme ve regilasyonlar konularinda uzmanlasmistir.

Prof. Dr. Erem Bilensoy, 2007-2012 ve 2016-2019 vyillar arasinda Saghk Bakanligi ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Degerlendirme Komisyonu'nda gérev almis olup, 2010-2013 vyillan arasinda ise Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi Dekan Yardimeiligi gérevini

yUrotmostor.

Hacettepe Universitesi - Prof. Dr. Levent Oner

Lantanyum Karbonat Formilasyonlarinin Hazirlanmasi in vitro Degerlendirilmesi ve Biyoaktivite Calismalarn

Rivaroksaban Nanokristallerinin Hazirlanmasi ve in vitro in vivo Degerlendirilmesi

Antibiyotik iceren Kuru Toz Inhaler Formilasyonu Tasarimi ve Permeabilite Calismalars

TUBITAK STAR PROGRAMI

ilk kez COVID-19 Turkiye Platformu projeleri icin baslatilan Star Programi, arastirma ekosistemine genc bilim insanlarini dahil etmeyi hedeflemektedir. Bu
kapsamda lisans 8grencilerine destek verilerek dgrencilerin erken asamadan itibaren yenilikcilige, tretime, Ar-Ge calismalarina ve bilim insani olmaya

yonlendirilmesi hedeflenmektedir.

Program kapsaminda desteklenecek 1500 égrenciye bakildiginda 147 ¢grenciyle ODTU ilk sirada yer alirken onu Istanbul Teknik Universitesi (108) ile
Hacettepe Universitesi (72) takip etmistir. Fen, mihendislik, saglik ve sosyal alanlarinda 134 bslumden égrenci STAR bursiyeri olmustur. Ogrencilerin en
cok kabul aldigr 2. bslum Molekiler Biyoloji ve Genetik (132), 3. bslim ise Tip (126] olmustur. Star programi ile birlikte, biyolojik bilimler kapsamindaki

calismalanin surdurilebilirligi ve bu alanda egitim géren dgrencilerin teori ile pratigi birlestirerek deger uretmeleri hedeflenmektedir.
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E. Diger (Kmeler, Hizlandiricilar, Teknoparklar, STK'lar vb.)

% Plotformu
Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu

Ulkemizde biyoteknolojik ilac alaninin gelisimine daha etkin katki saglamak hedefiyle, ilac Endustrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) koordinasyonunda
vyeleriyle sinirfli olmaksizin biyoteknoloji alaninda faaliyeti bulunan firmalarin katilimiyla, 2016 yili sonunda “Turkiye Biyoteknolojik ilag Platformu”
olusturulmustur. Platform kapsaminda 23 tye firma, 42 biyoilacin gelistirilmesi icin faaliyet géstermektedir. Uye firmalar arasinda trinlerini pazara sunmus

olanlar da yer almaktadir.

Turkiye Biyoteknolojik ilag Platformu’nun temel faaliyetleri sunlardir;

- Biyoteknolojik ilac alaninda olusturulacak mevzuatin tlkemiz ihtiyaclarina uygun sekilde kurgulanmasina katki saglamak,
+ Etkin bir tegvik sistemi olusturulmasi yéniinde calismalar yapmak,

+ Kamu-iniversite - endustri is birligini gelistirmek,

- Uyeler arasinda is birliginin artmasini saglamak,

- Saglik profesyonellerinin biyoteknolojik ilaclara iliskin bilgi ve farkindalik dizeyini artirmak,

+ Ulusal ve uluslararasi STK larla isbirligi yapmak,

« Ulusal ve uluslararasi etkinlikler dizenlemek.

(qmm
e

ilag Endiistrisi isveren Sendikasi

IEIS, 1964 yilinda tyelerinin calisma kosullarini iyilestirmek, saglk politikalannin gelismesine katkida bulunmak amaciyla kurulmustur.

Faaliyetleri:

. Turkiye ilac endustrisinin kiresel bir ilac reticisi ve ihracatcisi konumuna gelmesi icin calismalar yiritmek,

- Turkiye ilag endustrisinin basta biyoteknoloji alani olmak tzere Ar-Ge yetkinliginin artinlmasi icin 6nci rol istlenmek,

- Turkiye'de biyoteknolojik ilag endustrisinin gelisimine etkin katki saglamak amaciyla kurulan Turkiye Biyoteknoloijik llag Platformu’nun koordinasyonunu
yuritmek,

- Turkiye ilac endustrisinin uluslararasi rekabet giicinin artmasi icin kurulan Turkiye ilac Thracateilan Platformu’nun koordinasyonunu yiritmek,
. Endustriye iliskin verileri ve saglik istatistiklerini derlemek ve yayimlamak,

- Turkiye ilag endustrisini uluslararasi platformlarda temsil etmek,

- llgili resmi ve akademik kurumlar ile diger sivil toplum érgitleriyle endustride Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi konusunda is birligi yapmak,
. Turkiye ilag endustrisinin strdurilebilirliginin saglanmasi ve ilag pazarinda saglikl rekabet ortaminin gelisimi icin calismak,

- Turkiye ilac endustrisinin faaliyetlerinde yiksek duzeyde etik standartlarin korunmasi yéninde calismak,

- Ihtiyac duyulan acil durumlarda endustrinin harekete gecirilerek ulusal ve uluslararasi kuruluslara ilag saglanmasini koordine etmek.

KULUCKA

Acibadem Universitesi Kulucka Merkezi
Acibadem Universitesi, saglik ekosisteminin kalbinde yer alan bir tniversite olarak, sahip oldugu bilgi birikimini ve enerijisini yeni is fikirlerine aktarabilmek
icin 2017 yilinda Kulucka Merkezi'ni kurmustur. Saglik alaninda yeni is fikirlerinin olgunlastinlmasi, trine dénustirilip hayata gecirilmesi noktasinda

destek veren Acibadem Universitesi Kulugka Merkezi, saglik ozelinde diger kulugka merkezlerinden ayrismaktadir.
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£54 TISD

(195 1=+ Turkiye |lag Sanayi Devnegi |

Tirkiye llag Sanayi Dernegi
1951 yilinda kurulmus olan Tirkiye llac Sanayi Dernegi, 5lkemiz ilac sanayiinin en kakli cat kurulusudur. Yanm asn askin tecribesi ve TISD paydaslarinin
degerli katkilaryla, tlkemizde sirdurilebilir bir ilac politikasi olusturulmasi ve ilaca erisimde devamliligin saglanmasi icin faaliyet gosterir. TISD'in meveut

tye sayisi 30'dur; calismalarini Ankara ve Istanbul'da bulunan ofislerinde yiritmektedir.

Faaliyetleri:

- Stratejik alan olan ilacta, yerliilac ve ilag ham maddesi Gretiminin gelisimini desteklemek,

- Tum paydaslar icin strdirilebilir ve erisilebilir bir ilac politikasi olusumuna katki saglamak,

- Turkiye ilag endustrisinin dunyada global bir trefici ve ihracate konumuna gelmesi icin calismalar yuritmek,

+ llgili resmi ve akademik kurumlar ile endustride Ar-Ge ve biyoteknoloji faaliyetlerinin desteklenmesi konusunda is birligi yapmak,
- Uyeleri arasinda mesleki ve teknik iletisimi, gerektiginde is birligini saglamak, haksiz rekabeti dnlemek,

- Turkiye ilag endustrisini ve tyelerini ilgili platformlarda temsil etmek,

+ Uyelerine saglik mevzuati ile ilgili guncel bilgileri ve degisiklikleri ulastirmak,

- Saglik otoritesinin sektérden talep ettigi bilgilerin iletilmesinde Uyeler arasinda koordinasyon saglamak,

+ Uye firmalarin temsilcilerinden olusturdugu calisma komisyonlari ile karar alma sireclerinde aktif katki saglamak.

inovita

Bogazici Universitesi inovita Yasam Bilimleri ve Teknolojileri istanbul is Birligi

inovita Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Istanbul isbirligi Platformu projesi kapsaminda gerceklestirilen Biyogirisimcilik Destek Programi, 2012 yilinda
danmismanlik, mentorluk ve egitim hizmetlerini de icerecek sekilde kapsamli bir kulucka altyapisina dénustiriimis ve 2012 yili istanbul Kalkinma Ajansi
destegiyle yine Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Arastirma ve Gelistirme Merkezi énderliginde Inovita Saglik Teknolojileri Kulucka

Merkezi kurulmustur.

F. FIKRT SINAI MULKIYET HAKLARI (FSMH)

Tum alanlarda oldugu gibi saglik alaninda da FSMH faaliyetleri firmalarnin Ar-Ge faaliyetlerinin ciktilarini korumanin en temel yoludur. Firmalarin markalari
ve tasarnmlarinin yaninda bilhassa patent ve faydali model basvurular sektérde éne cikmanin en temel adimlari arasinda yer almaktadir. Diger bir deyisle

saglik alaninda da firmalar buluslarini patentler ve faydali modeller ile koruma altina alarak tekel olusturma cabasinda olmaktadir.

Avrupa Patent Ofisiveri tabaninda yayinlanan patentbasvurulariicerisinde yaklasik 4 milyon civarinda basvurunun saglik alaninda yer aldigi gsrislmektedir.
Bu basvurular kendi aralarinda kategorize edildiklerinde ilag sekiéri kaynakl basvurularin, toplamin %30'unu meydana getirdigi bilinmektedir. Turkiye'de
saglik sekiérinin temel yapi taslari ilag, medikal teknolojiler ve biyoteknoloji olarak gérilmektedir. Medikal teknolojiler ve biyoteknoloji kirlimlari raporun

devaminda ayrica incelenmektedir.

~Yaklasik 4 milyon Patent

— |

Biyoteknoloji 8%
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Son 10 Yilin Sektdérel Alanlardaki Patent Basvuru Sayilari
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Sekil 1. Medikal Teknoloiiler, llac ve Biyoteknoloji Alanlarindaki Patent Basvuru Sayi Trendleri

Sekil 1'de ilag sektéri kaynakli Turkiye richanl patent basvuru trendi yer almaktadir. Medikal teknolojiler alanindaki patent basvurulannin egilimi, ilag ve

biyoteknoloji alanlarindaki patent basvurularinin egilimine gére hizli artis trendi goéstermektedir.

Sekil 2'de gorilebilecegi izere Turkiye richanl patent basvurulan 2020 yilina kadar artis gésteren bir trend ile ilerlemektedir.

Son 10 Vilin ilag Alanindaki Patent Basvuru Sayilari
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Sekil 2. Son 10 Yilin llag Alanindaki Patent Basvuru Sayilar
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2020'de ortaya cikan Covid-19 pandemisi ile birlikte ilac ve asi calismalarinin lkemizde arhis gésterdigi bilinmekte, buna bagh olarak énimizdeki
yillarda patent basvuru sayilarinin artis gésterecedi dngoérilmektedir. llac sanayinin Torkiye'de ilk kurulan sektérlerden birisi olmasi sebebi ile pandemiye

karsi ciddi bir refleks ortaya konulmus ve asi/ilac calismalar biyik bir hizla baslatilmistir. Dolayisiyla bu durum sektérde ciddi bir buyumenin habercisi

PATENT BASVURU SAYISI

olarak degerlendirimektedir.

KURUM

A Sanovel Sanovel llac San. ve Tic. A.S. 210
neutec Neutec ilac San. ve Tic. A.S. 206
{%%} istanbul Universitesi 202
@jbilim Bilim llag A.S. 89
® ABDIiBRAHIM Abdi Ibrahim llac San. ve Tic. AS. 60

Saglk alaninda Turkiye richanli yapilan basvurular incelendiginde ilac firmalarinin &n siralarda yer aldiklan gérilmektedir. Son 3 yilda ilac ve asi
sektérinde en cok patent basvurusu gerceklestiren kurum / kuruluslar arasinda, Sanovel lac, Mahmut Bilgic ve Istanbul Universitesi, Bilent Karaagac ve
Abdi Ibrahim ilk 5'te yer almaktadir.

ilac Sektdriinde En Cok Patent Basvurusu Yapan 20 Firma/ Kurum

Sanovel llac San. ve Tic. A.S. 968
Mahmut Bilgic

Arven llac San. ve Tic. A.S.
istanbul Universitesi Rektorligi
Bulent Karaagag

Yeditepe Universitesi

Erdal Can Alkoclar

Sima Patent ve Lisanslama Hiz. Ltd. STI.

Montero Gida San. ve Tic. A.S. 85
Degussa 62
T.C. Istanbul Medipol Universitesi 54
Radopath Pharmaceuticals International Ltd. 51
Atatirk Uni. Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi 50

0 100 200 300 400 500 600 /00 800 Q00 1000 1100 1200

Sekil 3. ilk 20'de Yer Alan Sicrama Yapan Kurum/Kisilerin llac Sekiéri Kapsaminda Patent Basvuru Sayilar
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Sekil 3'te ilac sektsri kapsaminda itk 20'de yer alan kurum ve kuruluslarin patent basvuru sayilari yer almaktadir. Sektérde yer alan ilac firmalarinin kskli

gecmisleri bu alanda Turkiye'nin gicini ortaya koyarken sekiérde yer alan bircok tniversite, kurum ve kurulusun varligi da potansiyeli ortaya koymaktadir.

Turkiye richanli basvurularda en cok basvuru yapanlar arasinda yer alan Istanbul Universitesi, Yeditepe Universitesi, Istanbul Medipol Universitesi ve

Atatirk Universitesi gibi tniversitelerimiz, akademisyenlerimizin saglik alaninda yaptiklar calismalarin géstergesi olmaktadir.

Universitelerin ilag Sektériine iliskin Patent Basvurular

istanbul Universitesi 231

Yeditepe Universitesi
T.C. Istanbul Medipol Universitesi
Atatirk Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi
KOC Universitesi
Dokuz Eylisl Universitesi Rektérligi
TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi
T.C. Istanbul Aydin Universitesi
Yildiz Teknik Universitesi

0 50 100 150 200 250

Sekil 4. Universitelerin llac Sektrine iliskin Patent Basvuru Sayilarn

istanbul Universitesi, 231 adet patent basvurusu ile ilac sektérinde en cok basvuruya sahip Gniversite olarak gézlemlenmektedir. Bu alanda basvuru

sahibi diger niversitelerin patent basvuru sayilarinin birbirlerine yakin oldugu gérilmektedir.



Medikal Teknolojiler

Turkiye'de Saghk Sektoru
Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Raporu




INVEST IN TURKIYE sistem |

MEDIKAL TEKNOLOJILER

83 milyonluk nifusuyla Turkiye, tibbi teknolojiler ve saglik hizmetleri icin byiyen bir pazar. Saglik Bakanligi, tlkenin saglik politikasinin planlanmasi ve
uygulanmasindan sorumludur ve ayni zamanda en biyik saglik hizmeti saglayicisidir. Turkiye, GSYiH'sinin %4,5'ini saglik hizmetlerine harciyor; ve bu
rakam 2018'de 30 milyar dolara tekabil ediyor. Bu oran, %8,8 OECD ortalamasina kiyasla nispeten disik olsa da saglik harcamalarinda biyume icin

yer oldugunu da gésteriyor.

1. Dijital Saglik

Dinya saglik sisteminin olusturdugu ekonomik yuk, karsi karsiya oldugu sorunlarin coklugu ve karmasikliginin yani sira saglik hizmetlerine iliskin beklentilerin
degismesi tim sistemin yeniden yapilandirimasi arayislarini artirmistir. Zira Donya Ekonomik Forumunun altini cizdigi tzere, “Mevcut modelle saglk
sunumu sirdirilebilir degildir”. Saglik sisteminde maliyetlerin etkin bicimde y&netilmesi; saglk hizmetlerinin kalite ve veriminin artinlmasi, énleyici saghk

hizmetlerinin sunulabilmesi ve yasam kalitesinin artinlabilmesi icin dijital teknolojilerden yararlanilmasi zorunlu hale gelmistir.

Dijital saglik sistemi, dijital saglik ekosistemindeki birbiriyle iliskili teknolojiler, sirecler ve yapilar kimesi, tipik olarak cok sayida

bireysel c6ziim ve kurulusu kapsar;

+ E-Saglk -+ Mobil Uygulamalar (mSaglik) -« Giyilebilir Teknoloji ve Cihazlar « Yapay Zeka + 3 Boyutlu Yazicllar -+ Dijital Hastane

Saghk Bakanhiginin Dijitallesme Yolunda Faaliyete Gegirdigi Bazi Onemli Projeler:

Kullanim Istatistikleri

e-Nabiz
Kisisel Saglik Sistemi

T.C. Saglik Bakanligi uygulamasi olan e-Nabiz kisisel saglik bilgilerinizi

yonetebileceginiz, Turkiye'nin guvenilir kisisel saglik kaydi sistemidir.

Kayit Olan Kisi Sayisi:
20 Milyon +

e-Rapor Sistemi

(Ulusal Raporlama

Bakanliga baglh saglik kuruluslarinca verilen tim raporlarin (dogum, engelli,

surticy, istirahat, durum bildirir raporu vb.) elekironik ortamda, e-imzali olarak

Kayith Alan Sayisi:
12 Alan Ozelindeki

Bilgi Sistemi-URBS) verilmesini saglamak amaciyla, “e-Rapor Sistemi” gelistirilmektedir. e-Rapor Sistemi raporlar sistem

bircok bilesenden olusmakia olup her bir bilesen (e-Dogum Raporu, e-Engelli Raporuy, Uzerinden

e-Suriict Raporu vb.) farkli fazlarda devreye alinarak sirasi ile Saglik Bilgi Yénetim saglanabilmektedir.

Sistemi (SBYS] ve diger ilgili sistemlerle entegre edilecektir.

Teletip/ Teleradyoloiji Sistemi

T.C. Saglk Bakanligi Teletip Sistemi radyolojik tetkiklere ait géruntilere
7x24 web ortaminda erisilmesine, bu gérintilerin raporlanabilmesine,
radyologlar arasi telekonsiltasyon yapilabilmesine, tibbi gérinti ve
raporlanin kalite agisindan degerlendirilebilmesine ve e-Nabiz uygulamasi

tzerinden vatandaslar ile paylasilabilmesine olanak saglayan bir sistemdir.

Entegre Hastane:
2002

Merkezi
Hekim Randevu Sistemi
(MHRS)

T.C. Saglk Bakanligina bagl saglik kurumlarindan randevu almak suretiile
poliklinik hizmeti almayi saglayan uygulamadir. Turkiye'de uygulanmakta olan
MHRS, ""Saglikta Dénusim Projesi” kapsaminda AB'nin kabul ettigi 20 temel
kamu hizmetlerinden biridir. Kamu hastanelerinde ve bagl saglik kurumlarinda
daginik halde uygulanan randevu sistemlerini merkezilestirmistir. Kamu
hastanelerinin randevu sistemlerini bir merkezden ydneten ilk ve tek sistem
olma iddiasini tasimaktadir. Randevu sisteminden toplanan istatistik verileri

yeni saglk politikalarinin gelismesine katkida bulunmaktadir.

Randevu Sayist:
264 Milyon +

Saglk Bilisim Agr (SBA)

Saglik Bilisim Agi (SBA] Projesi sistemi ile Bakanlik merkez ve tasra birimleri ile bagl kurum ve kuruluslar arasinda

cok noktadan cok noktaya erisim teknolojileri kullanilarak tesis edilen data devrelerinin temini, tesisi, bakimi ve

destek hizmetleri yiritilerek Bakanligimizin tim birimlerinin kapali devre saglik 6zel agina dahil edilmesi

saglanmaktadir. Buyik bir altyapiya sahip olan SBA, 2.768 nokia ile tek merkezden kontrol etme imkani

saglayarak erisimde mekan ve zaman esnekligi sunmaktadir. ‘Ayrica Bakanlik, merkezde ve tasrada kullanilan

uygulamalarda internete ihtiyac duymadan, bu ag tzerinden givenli bir sekilde haberlesmektedir.
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A. KAMU

Saglik Hizmetlerinde Dijitallesme Adimlar
Turkiye'de saglk hizmetlerinin dijitallesmesi seriveninin baslangici 1990l yillara dayanmaktadir. Saglik Bakanhgi (“Bakanlik”) tarafindan 19901

yillarda baslatilan dijitallesme girisimleri, 2000'li yillarda efektif olarak uygulanmaya baslamis olup, ginimizde de hiz kesmeden devam etmektedir.
Bu dogrultuda ilk olarak 1990'da saglik projelerinin hazirlanmasi ve faaliyete gecirilmesi maksadiyla Saglik Projesi Genel Koordinatérlugu ("SPGK”)
kurulmus ve bunu takiben 1996 yilinda Saglik Bakanligr Bilgi Islem Daire Baskanligi faaliyete gegmistir. 1990°li yillarda tim hastanelerin ortak bir ag
izerinden internete baglanmasi ve tek bir Hastane Bilgi Yénetim Sistemi ("HBYS") gelistirilmesi calismalar yapilmis lakin HBYS'nin yaygin kullanimi ancak

2000l yillardan sonra momkin olabilmistir.

Saglik bilisimindeki koklu atlimlar ise 2003 yilinda devreye giren Saglikia Dénusim Programi ("SDP”) ile ivme kazanmistir. Bu kapsamda, HBYS'lerin
yayginlasmasiile Saglik-Net projesi hayata gecirilmis; hastanelerde planlama kapasitesinin artmasi sayesinde Merkezi Hekim Randevu Sistemi ("MHRS")
gibi projeler devreye alinmis; SGK'nin kurulmasiyla MEDULA gibi uygulamalar hayata gecirilmistir. llaclarin treficiden vatandasa kadar olan tim sirecini
takip eden ve 2010 yilinda uygulamaya koyulan ilac Takip Sistemi (“ITS”) kisa zamanda dinya capinda basarili bir drek teskil eder hale gelmis ve hatta
2017 yilinda Suudi Arabistan’a ihrag edilmistir. Saglik hizmetlerinin dijitallesmesinin amaclarindan birisi de daha cok ve daha saglikli veri elde ederek,

tibbi karar verme sireclerinin iyilestirilmesi olup, bu kapsamda 2007 yilinda karar destek sistemi ("KDS") uygulamaya alinmis ve zamanla gelistirilmistir.

Saglik verileri ile ilgili bir diger nemli dénisim ise e-Nabiz uygulamasinin devreye alinmasi ile gerceklesmistir. Saglik kuruluslarindan toplanan saglk
verilerine vatandaslarin ve saglik profesyonellerinin internet ve mobil cihazlar tzerinden erisebilecekleri bir uygulama olan e-Nabiz; teshis ve tedavi
surecinin hizini ve kalitesini artirmistir. E-Nabiz, hasta ile hekim arasindaki iletisimi kolaylastiran, kisinin saglik verilerine internet izerinden givenli bir

sekilde erismesine imkan veren oldukca genis ve kapsamli saglik bilisim altyapisi olarak dinyada da 6ne cikmaktadir.

Saglk hizmetlerinde dijitallesmenin bir diger gérinomi de saglik hizmetlerinin sunuldugu alanlardan biri olan hastanenin dijitallesmesidir. Dijital
hastane; saglik kurumlarinda tibbi veya tibbi olmayan tim bilgi ve iletisim sistemlerinin hastane teknolojileriyle bitinlesik olarak calishg ve saglik
kurumlarinda manuel olarak isleyen sireclerin ortadan kaldirilarak islemlerin otomasyon sistemleri ile yapilip yénetildigi akilli, kagit kullanilmayan, mobil
saglik uygulamalanyla hastane icinden veya disindan karsilikli veri alisverisi yapilabilen bir hastane olarak tanimlanmaktadir. Dijital hastanelere iliskin
sertifikasyon ve sirecleri, Healthcare Information and Management Systems Society (Saglk Bilgi ve Yénetim Sistemleri Toplulugu) ("HIMSS") isimli
organizasyon tarafindan yuritilmektedir. HIMSS, basvuruda bulunan hastanelerin dijital sireclerini degerlendirerek, geldikleri seviyeyi tespit etmek icin
dinyaca kabul edilen akreditasyon ve 1 ila 7 arasi standart modelini kullanmakia ve dijital sireclerini altinci ve yedinci seviyeye kadar tamamlamis olan

hastaneleri ise 6dullendirmektedir. Guncel olarak Turkiye'de 6. seviyede 10, 7. seviyede ise 3 dijital hastane bulunmaktadir.

Kaynak: ‘Turkiye'de Saglik Hizmetlerinin Dijitallesmesi’, Kiling Hukuk ve Danismanlik
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Dijital Hastaneler

2020'nin son ceyregini yasadigimiz bu dénem itibariyla 177 adet EMRAM seviye 6, 3 adet seviye 7 hastanemiz, buna ek olarak agiz ve dis hastaneleri
icin belirlenen kriterlerle 0-EMRAM seviye ¢'ya sahip 10 hastanemiz, seviye 7'de ise 2 hastanemiz bulunmaktadir.

Asagidaki tabloda TUBITAK ve TUSEB'in gecmis zamanlarda Dijital Saglk Sektéri dahilinde sagladigi destek programlari yer almaktadir;

TUSEB 2019-TA-01 TUSEB Desteklemesine karar verilen Sistem Biyolojisi ve Biyoinformatik Stratejik Ar-Ge Projelerinde,
Sistem Biyolojisi ve yakin zamanda Saglik Bakani Dr. Fahrettin Koca'nin talimat dogrultusunda TUSEB catisi altinda
Biyoinformatik Stratejik kurulan Turkiye Saglik Veri Arastirmalari ve Yapay Zeka Uygulamalari Enstitist'nin vizyonuna
Ar-Ge Proje Cagrisi uygun bicimde makine &grenmesi ve derin 6grenme gibi yeni nesil yapay zeka ve veri bilimi

teknolojileri gelistirilecek ve uygulanacak.

Yapilan agiklamada, 20 farkli Gniversiteden toplam 30 arastirma grubunun projelerinin
desteklenmesine karar verildigi belirtildi. Bu projeler araciligi ile farkl biyolojik seviyelerden

yeni nesil teknolojiler ile Uretilen yiksek boyutlu biyolojik verilerin sistem biyolojisi ve biyoinformatik
yaklasimlari ile analiz edilecegi vurgulandi. TUSEB'in s6z konusu projelerinde hastaliklarin tan,
takip ve tedavisine ydnelik cok daha hizl, disuk maliyetli ve daha etkin stratejilerin gelistirilmesi
hedeflenmektedir.

1511 - Oncelikli Alanlar TUBITAK Ginimizde slum sebeplerinin basinda kronik hastaliklar (Kardiyoloji, Gagus Hastaliklari,
Arastirma Teknoloji Dahiliye, Néroloji, Nefroloji vb.) gelmektedir. Bu hastaliklarin takibinde, strekli destek sistemlerine
Gelistirme ve Yenilik snemli derecede ihtiyac duyulmaktadir.

Projeleri Destekleme
Programi Bu cagrinin amaci, kronik hastaliklarin tedavisi ve takibinde ihtiyac duyulan hasta destek
teknolojilerinin gelistiriimesini yerli kaynaklarla karsilayacak teknolojik bilgi birikimini saglamak ve

bu teknolojileri gelistirmekfir.

UFUK 2020 TUBITAK Aciklik ilkesi Gzerine kurulu - acik bilim, acik inovasyon ve dinyaya aciklik - olan
"Saglik, Demografik Degisim ve Refah" (SC1), herkes icin daha iyi bir saglk hedefiyle cozumler

sunmayi amaclamaktadir:

+ Kisisellestirilmis tip yaklasimlarinin, saglik hizmetleri ve sistemlerine hasta ve vatandaslarin yararina
olacak sekilde etkin entegrasyonu, bulasici hastaliklarla savas ve antimikrobiyal direncin artan
tehdidiyle micadele

+ En savunmasiz gruplarin ihtiyaclarini ve kronik hastaliklarin kiresel artisini ele almak

- Iklim degisikligi ve hava kalitesi de dahil olmak izere cevrenin saglik izerindeki rolinin desifre

edilmesi ve bu etkiyi hafifletici &nlemlerin gelistirimesi

- Bir ‘Avrupa Saglik Arastirma ve Inovasyon Bulutu’ olusturulmasi da dahil olmak izere,

saglik inovasyonu ve bakim icin dijital potansiyeli kesfetmek

- Ileri teknolojilerin uygulanmasini arastirarak, Avrupa saglik alani ve endustrisinde yenilikgiligi

tesvik etmek, is guicinin saghgini gelistirmek ve ilgili politikalar arastirmak
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TUBITAK 2019-2020 Yili Cagrilari Oncelikli Alanlari

Oncelikli Teknoloji Alani Cagn Sayis Oncelikli Ar-Ge ve Yenilik Konulari

Saglikta Dijital Teknolojiler 5 + E-Saglk Uygulamalar
- BIT Tabanl Yenilikci Tibbi Cihazlar
- Saglkta Buyuk Veri ve Veri Analitigi

* Néroteknoloji ve Insan Beyni

- Saglikta Yapay Zeka

B. OZEL SEKTOR

Saglik alaninda dijitallesme &zellikle Covid-19 Pandemisi ile hizlanmis ve bu sayede Medikal Teknoloji Sektéri hizla ivme kazanmistir; ayrica bu

ivmenin katlanarak artmasi beklenmektedir. Bu 6ngériyt kanitlayacak olan birkac 6zel saglik grubumuzun Covid-19 siirecinden sonra gelistirdigi
vygulamalar asagidaki tabloda verilmistir;

Online Doktor Acibadem'’in “Online Doktor Gérismesi” ile hastaneye gidemediginiz durumlarda, bulundugunuz

yerden randevu alarak doktorunuza online ulasabiliyor ve gérintili gérismenizi, kontrolinizi ya da
gerekli hallerde tani ve tetkik islemlerinizi yaptirabiliyorsunuz. Online Doktor Gérismesi'nde tim tibbi

sirec, hastanin durumuna gére doktorun tibbi gérist ve denetimi altinda yuritiliyor.

e-Dokior Acibadem'in “Online Doktor Gérissmesi” ile hastaneye gidemediginiz durumlarda, bulundugunuz
yerden randevu alarak doktorunuza online ulasabiliyor ve gérintily gérismenizi, kontrolinizi ya da
gerekli hallerde tani ve tetkik islemlerinizi yaptirabiliyorsunuz. Online Doktor Gérissmesi'nde tim

hbbi sirec, hastanin durumuna gére doktorun tibbi gérusi ve denetimi alinda yiritsloyor.

e-Doktor Sistemi Anadolu Saglik Merkezi'nin E-doktor uygulamasi, hekimlerin fiziki muayene efme sansi olmadigi ve
bu nedenle de kesin tani konamayacag icin gerekli durumlarda gerceklestiriliyor. Online gérismede
Kisisel Verileri Koruma Kanunu (KVKK) ve ilgili yénetmelikler dogrultusunda fiziki muayene ve gerekli
testler yapilamiyor. Bu dogrultuda hastaya kesin tani koyulamayacag icin doktorlar hastalara
yalnizea bilgi, dneri ve yonlendirmede bulunabiliyor. llag tedavisi ve kesin tani icin hasta hastaneye

davet ediliyor.

Online Saglk Anadolu Sigorta da tim bireysel ve kurumsal 6zel saglik sigortasi sahiplerine 7/24 icretsiz saghk
Danismanhg: danismanhigr hizmeti vermeye basladi. Bu hizmet kapsaminda, bireysel ve kurumsal sigortalilar,
Anadolu Sigorta web sitesinde yer alan “canli doktor gérismesi butonundan” TC kimlik numarasi ile

giris yaparak 7/24 canli ve gérintils gérisme yapabiliyor.

VideoKlinik VideoKlinik (VKlinik) basit ve etkili olmasi icin gelistirilmistir. VideoKlinik evden muayene olabilmenize
olanak tanir. Su ana kadar 122 Hastane ve 2173 Doktor ile anlasmasi bulunan uygulama sayesinde
hastaneye gitmenize gerek kalmadan doktorunuzla gérintuli gérusebilir ve doktorunuzla durumunuz

hakkinda raporlar, resimler ya da dosyalar paylasabilirsiniz.
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Giyilebilir Teknoloji ve Cihazlar Start-Up’lari
- BRACEHEALTH: 2018 yilinda TUBITAK destegiyle Caglar Aksu tarafindan kurulan Bracehealth, parkinson hastalarinin tremor adi verilen istemsiz

titremelerini lcerek sirekli olarak takibini saglayan giyilebilir bir donanim ve mobil uygulama ¢6zimu sunuyor. Bu sayede kisilere uygulanan tedavinin
takibi cok daha kolaylasirken, tedavinin kendisi de subjektif yorumlar yerine sayisal verilere dayaniyor. Test ve serfifikasyon asamasinda olduklarini
belirten Bracehealth Kurucusu Caglar Aksu, bu sireclerin tamamlanmasinin ardindan bu yilin sonunda 6ring satisa sunmayi hedeflediklerini ifade ediyor.
2016 yilinda Proline Ventures'dan 75 bin TUlik tohum yatinm aldiklanndan da bahseden Aksu, “TUBITAK 1512 destegini almaya hak kazandik ve 150
bin TUlik bir nakit girisi daha oldu” diyor.

- ORTHERO : 2012 yilinda ITU ARI Teknokent'te Aydin Dikkulak, Ferit Giler, Efe Turhan ve Seyyid Bucak tarafindan kurulan Orthero, ortodontik tedavilere
yeni bir boyut kazandiriyor. Orthero, Turkiye'de ilk yerli ve kisiye 6zel iretilen seffaf apareyleri ile hastalarnin dislerini ideal hale getiren telsiz tedavi
y&ntemini sunuyor. Sektérde uzun yillar yabanci markalarin yiuksek maliyet ve yavas sunulan hizmetinin hikim surdigine dikkat ceken Orthero Kurucu
Ortag Efe Turhan, bunu degistirdiklerini sayluoyor. Turhan, “Aylik kapasitemiz 15 bin model. Bugiine kadar 300 bini askin model urettik. Toplam 4,5 milyon
TUlik yatinm cektik” diyor. 20181 7 milyon TL ciro ile kapatan sirket bu yil ise yizde 50 buyime hedefliyor. Onimiizdeki t¢ yildaki ciro hedefi ise 30
milyon Tl'yi buluyor.

- TION HEALTH: Berkay Samiloglu tarafindan kurulan Tion Healthcare, saglik alaninda tani, tedavi ve izleme amagh sticker seklinde giyilebilir sensérler
gelistiriyor. Sirketin kalp aritmisinin teshis ve tanisina yénelik gelistirdigi Tion uygulamasi, yapay zeka destekli tani etiketleri tretiyor ve bu teknolojiyi kalp

alaninda ritim bozuklugunu belirlemede kullaniyor.

Yapay Zeka Start-Up’lari
- ALBERT HEALTH : 2018 yilinda Serhat Uzun, Ensar Ginesdogdu ve Serdar Gemici tarafindan kurulan Albert Health, saglik sektsrine yonelik faaliyet

gosteren start up’lardan biri. Albert, kronik hastalarin ilaglarini zamaninda ve dogru dozda almasina yardimer olan yapay zeka tabanli sesli bir saglik
asistani Siemens'in kurumsal girisim sermayesi Next47 sirketin yizde 20'sine, global hizlandincr Techstars ise yizde ¢'sina sahip. Uriinin lansmanini bu
ay yapmayi planladiklarini anlatan Serdar Gemici, su anda Acibadem Saglik Grubu ile testlerine basladiklarini dile getiriyor. Gemici, “Toplamda 150
bin dolarlik yatinm cektik. Uc yil icinde Ingilizce, Almanca ve Fransizca dillerinde hizmet veren, Aviupa’da 500 bin ginlik aktif kullanicisi olan, yillik 2

milyon Euro ciroya sahip bir saglik platformu olmay: hedefliyoruz” diyor.

- YESiL SCIENCE : Dr. Yusuf Yesil tarafindan 2015'te kurulan Yesil Science, artirlmis gerceklik (AR), sanal gerceklik {VR), 3D cizim, animasyonlar gibi
gorsel teknolojilerin Uretimi ve yapay zeka (Al) gibi teknolojilerin saglik alandaki uygulamalarnina dair cézumler gelistiriyor. Augmentify irini ile artinlmis
gerceklik teknolojisini kullanan sirket, gozle goérilemeyen, molekiler tibbi sirecleri anlasilabilir kilabilmeyi hedefliyor. flac mekanizmalanni, etkilerini
holografik modellere aktararak klasik tibbi anlatimlara yeni bir boyut getiriyor. Yesil Science Kurucusu Dr. Yusuf Yesil, “Hedef pazarimizdaki firmalarla

iletisime gectik ve su an ilk buyuk isimizi tamamladik. Bu yil icerisinde besi global 15 firma ile is gerceklestirmeyi hedefliyoruz” diyor.
- Onceden bahsedilen girisimlere ek olarak saglik alaninda faaliyet gésteren ve biyoteknoloiji girisimleri:

- weWALK, akilli baston gérme engelliler icin iretici, 3D dijital viicut tarama Digime3D, kadin saglk izleme ve analiz uygulamasi PepApp, mikrobiyal

biyopeptit ureticisi Nanomik gidalarin raf 8mrini uzatir ve dijital patoloji Virasof.
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COVID-19 Sonrasi Yapay Zeka Start -Up’lari

- CBOT: CBOT isimli start-up firmasi yapay zeka teknolojisini kullanarak gelistirdigi “Koronaviriisi Bilgi Asistani” ile vatandaslann COVID-19 virisi

hakkindaki sorularini online olarak yanitlayan bir chat-bot sistemi ortaya koymustur. Yirmi ana baslikia toplanabilen bircok soruya cevap veren sistem,

makine 8grenmesi ve dogal dil isleme teknolojilerini kullanarak gelistirdigi Korona Virusi Bilgi Asistani’na ‘https://koronabot.com/’ adresinden erisim
saglanmaktadir. Saglk Bakanhg: verilerini takip eden sistem, bilgi kirliliginin &nlenmesinde ve sorulara gercek zamanli yanit verilmesinde &nemli rol

oynamaktadir.

- Artwise : Turk yapay zeka girisimcilerin olusturdugu Artwise sistemi, COVID-19 hakkinda hem sayisal verilerin hem de ¢ikan haberlerin anlik olarak

gorilebilecegi bir uygulama gelistirmistir (Turkiye Yapay Zeka inisiyatifi, 2020).

- TUBITAK: COVID-19 ile ilgili veri sefleri iceren bilimsel paylasim platformu “https: //covid19.tubitak.gov.tr/’ web portalini olusturmustur.

- 3 Boyutlu Yazicr Start-Up'lar

- BTech : Temelleri 2014 yilinda atilan BTech, 3D yazici teknolojisini saglik alaninda kullanan bir teknoloji firmasi. Kanser, enfeksiyon, yaralanma, kaza gibi
sebeplerle insanlarnin kaybettikleri kemik dokular yerine hastaya ézel viicut icerisine yerlestirilebilir protezler yapip bunlar 3 boyutlu yazicilarla gretiyor.
Ayni zamanda radyolojik gérintileri 3 boyutlu modellere dénistirerek cerrahlara ameliyat 8ncesi planlama ve deneme yapacaklar modelleri saglyor.
Kurulduklan yildan bu yana her yil en az iki kat boyudiklerini belirten Btech CEO'su Kuntay Aktas, “Iki yatinm cektik. Tekrar bir yatinim hazithgindayiz.

Hedefimiz dérdinci ceyrekte yeni yatinm turunu tamamlamak” diyor.

- Digime3D: Derya Kavarna tarafindan kurulan Digi-me3D, bir IPAD ve uyumlu 3D Tarayici ile 40 saniye gibi kisa bir sirede vicudun 3 boyutlu bir
modelini olusturuyor. Bu model tzerinden yuksek bir hassasiyet ile tim antropometrik viicut slcilerinin alinmasini saglayan sistem; viicut yag orani, ideal
vicut agirhgi, ginlik kalori ihtiyacr gibi verileri hesapliyor. Kisinin gelisimini takip etmesine de imkan veriyor. Yiksek hassasiyeti ve tasinabilir 6zelligi
sayesinde dunyadaki rakiplerinden ayrilan Digime3D, spor merkezleri, diyetisyenler, saglik kurumlari icin ¢cézim sunuyor. Sirket, yatinm ve danismanlik

firmasi Tarvenn'den 2,2 milyon TLUlik yatinm cekti.

COVID-19 Sonrasi 3 Boyutlu Yazici Girigimleri

- Zaxe: Turkiye'nin ik yerli Uretim belgesine sahip, buyik slcekte seri Uretim yapan 3D yazici firmasi olduklarini vurgulayan Akinei, “2015 yilindan beri
bu alanda iretim yapiyoruz. Turkiye'nin 6nde gelen egitim kurumlar basta olmak tzere binden fazla noktada aktif olarak yazicilarimizla 5 yildir tretim
yapiliyor.” dedi. Akinci, Gretimlerini Istanbul’daki merkezlerinde 30'a yakin personelle gerceklestirdiklerini belirterek, sézlerini soéyle surdirdi: “Seri
uretimde 3 cesit Urinimiz var. Bu rinler ev, okul ve profesyonellere yénelik farkli modellerden olusuyor. 3D yazicilarimiz @ bin TL'den baslayarak
szelligine ve kullanim tirine gére 24 bin Tl'ye kadar cikiyor. Ote yandan, yazilim tarafinda Tirk mohendisleri tarafindan gelistirilmis bir tasarim programimiz
bulunuyor. Diger firmalar acik kaynak kodlu ya da ithal programlar kullanirken, biz 'xDesktop” isimli kullanimi son derece kolay 3D yazilim programimizi
kullaniyoruz.” Akinci, bazi gelismis lkelerde olaganusti durumlar icin bine yakin 3D yazicinin bir arada bulundugu stratejik tretim noktalarinin olduguna

dikkati cekerek, "Bu noktalar, bir parca ihtiyact durumunda 3D yazicilarla retim gerceklestiriyor.” ifadelerini kulland.
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Mobil Saghk Start -Up'lan
LIFECARE Mobil Saglik : Bisra Ozcan tarafindan 2018 yilinda ODTU Teknokent'te kurulan Lifecare, kilo problemine cozim getirecek akilli teknolojiler

ve tasarimin birlestigi bir trun. Lifecare, bir kisisel viicut analizi cihazi, bu cihaza bagl mobil uygulama ve diyetisyen kontrol panelinden olusuyor.
Bu sayede danisan ve diyetisyen arasi ilefisim, takip ve kontrol kisisel analiz sonuclarina gére en dogru ve verimli sekilde saglaniyor. Bisra Ozcan,
"2019 sonunda Fransa’da bulunan Le Village hizlandirma programi dahilinde i¢ ay sireyle Fransa pazarina giris icin hazirlanacagiz. Sonrasinda da

ingiltere’de gelisen uzaktan saglik takibi sistemlerine girmeyi amaclyoruz.” diyor.

VIVOO Mobil Saglik : 2017 yilinda Gézde Biyikacaroglu ve Miray Tayfun tarafindan kurulan Vivoo, kisilerin daha saglikli kararlar vermesini saglayan,
vicudun ihtiyaclarini anlatan bir uygulama. Bu uygulama kisilere idrarlar tzerinden beslenme ve yasam tarzi tavsiyeleri veriyor. Ocak 2019"da piyasaya
cikan Vivoo bugiine kadar 2 binden fazla kullaniciya ulast. Vivoo Kurucu Ortagi Gézde Buyikacaroglu, dinyadaki en biyik tc yatinm aginin ikisinden

yahnm aldiklarinin altini ciziyor.

Not: Adi gecen girisimler sekiérdeki girisimcilik faaliyetlerini temsilen anlafilmis olup, ekosistemdeki yizlerce saglik teknolojileri girisimine yer verilememistir.

C. ARASTIRMA ALTYAPILARI

Tablo 4: Tirkiye'deki ilgili Laboratuvarlar

LABORATUVAR ADI

g ACIBADEM Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi

BAGLI OLDUGU KURUM

Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi

gniversimest Saglik Bilimleri Fakltesi Laboratuvarlar

Baskent Universitesi

hyoaskent ) Baskent Universitesi
7 ONVERSITES! Saglik Inovasyon Merkezi ’
Erzurum Teknik Universitesi Yiksek Teknoloji Uygulama ve .
):; A . ‘ 79 Erzurum Teknik Universitesi
Arastirma Merkezi (YUTAM) 3B Eklemeli Uretim Laboratuvari

istanbul Universitesi Teknoloji Transfer Merkezi Uc Boyutly

Istanbul Universitesi
Tibbi ve Endustriyel Tasarim Laboratuvari (TETLAB) slanbuLniversiest

istanbul Yeni Yozyil Universitesi ) . .
Istanbul Yeni Yuzyil Universitesi

Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Laboratuvari

Karabuk Universitesi .
Karabik Universitesi
Teknoloji Fakiltesi 3B Yazici Laboratuvar

G et Kitahya Saglik Bilimleri Universitesi
\ SAGLIK BILIMLERT

Kitahya Saglik Bilimleri Universitesi

ey e Uygulama ve Arastirma Merkezi (KUYAM) Omiks Laboratuvar
Orta Dogu Teknik Universitesi (ODTU) . .
Orta Dogu Teknik Universitesi (ODTU)
Enformatik Enstitisi Saglk Bilisimi Kansil Laboratuvar

Sabanci Universitesi

..Sabanc1 .
Universitesi

. Sabanci Universitesi
Sunum Uc Boyutlu Biyoyazici Laboratuvar (G-157-A)

Sileyman Demirel Universitesi Yenilikgi Teknolojiler Uygulama ve .
_ N B Sileyman Demirel Universitesi
Arastirma Merkezi Uygulamali Temel Bilimler ve Teknolojiler Laboratuvari
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D. AKADEMI

Gelecek yillarda yayginlasacak olan Medikal Teknoloji Sekiérinde istihdam yaratacak olan geng nesiller igin her gegen gin farkli tniversitelerde yeni

bslimler acilmaktadir. Tirkiye'de var olan baslica 8rnekler;

Tablo 5: Tirkiye'deki Medikal Teknoloji ile ilgili Bslimlerin Bulundugu Universiteler

PROGRAM ADI UNIVERSITE ADI

Saglik Bilisimi Uskudar Universitesi, Bahcesehir Universitesi, Hacettepe Universitesi, Gazi Universitesi, Marmara Universitesi,

Yuksek Lisans Programi Orta Dogu Teknik Universitesi, Saglik Bilimleri Universitesi, Zonguldak Bilent Ecevit Universitesi,

Necmettin Erbakan Universitesi

Biyoistatistik ve Tip Bilisimi Acibadem Universitesi, Istanbul Universitesi, Karadeniz Teknik Universitesi, Beykent Universitesi,
Medeniyet Universitesi, Akdeniz Universitesi, Saglik Bilimleri Universitesi, Bolu Abant izzet Baysal Universitesi,
Ondokuz Mayis Universitesi, Giresun Universitesi, Kocaeli Universitesi, Dokuz Eylil Universitesi, Mersin Universitesi,

Eskisehir Osmangazi Universitesi, Yozgat Bozok Universitesi, Trakya Universitesi

Tip Mihendisligi Karabuk Universitesi, Acibadem Universitesi

Biyomedikal Muhendisligi | Afyon Kocatepe Universitesi, Ankara Universitesi, Cukurova Universitesi, Dizce Universitesi, Erciyes Universitesi,
inént Universitesi, Baskent Universitesi, Beykent Universitesi, Fatih Sultan Mehmet Vakif Universitesi, Isik Universitesi,
izmir Demokrasi Universitesi, Istanbul Arel Universitesi, Izmir Katip Celebi Universitesi, Kastamonu Universitesi,
Kocaeli Universitesi, Pamukkale Universitesi, Samsun Universitesi, Tekirdag Namik Kemal Universitesi,

Yildiz Teknik Universitesi, Zonguldak Bulent Ecevit Universitesi, Bahcesehir Universitesi, Istanbul Medipol Universitesi,
Istanbul Yeni Yizyil Universitesi, Izmir Ekonomi Universitesi, Tobb Ekonomi ve Teknoloji Universitesi,

Yeditepe Universitesi, Dogu Akdeniz Universitesi, Yakin Dogu Universitesi

Bu bélim ve/veya programlari temsilen TUBITAK ve Acibadem iniversitesi akademisyen ve égrencilerinin gelistirdigi bazi projeler:

Insan Kalp Kasi-Koroner

Damar Modelinin Gelistiriimesi

Ay§e Karson (Arastirmaci),

Prof. Dr. Medikal f\/\nokondnye Hedefli Yasemin Uzuner (Arastirmaci), TUBITAK 1
Meltem Miftioglu Biyoteknoloji llac Yukly Nanotasiyici Ozgil Gok (Arastrmaci),

Sistemlerin Yanlis Eslesme Devrim Ozarslan (Dansman),

DNA Tamir Mekanizmasi Meryem Sedef Erdal (Danisman)

Hasarli Kolon Kanseri Uzerine

Etkilerinin Arastinimasi
Doc¢. Dr. Tip Uc Boyutlu Biyobasim ile Deniz Yicel (Danisman), TUBITAK 1001
Halime Kenar Muhendisligi in vitro Fonksiyonel Sadan Yavuz (Danisman),

Doc. Dr.

Biyoistatistik ve

Kanserde Imminoterapi

ilknur Melis Durasi [Arastirmaci),

TUBITAK 1003

Acibadem Universitesi

Modeller ve Hayvan

Deneyleriyle Tespit Edilmesi

Emel Timucin Tip Bilisimi Etkinliginin lyilestiriimesine Gunseli Bayram Akcapinar Oncelikli
Yonelik Makine Ogrenmesine [Arastirmaci), Alanlar
Dayali Yeni Gen Kesfi ve Gokeen Eren [Danisman Ar-Ge Projeleri
llac Yeniden Konumlandirma Destekleme
Platformunun Gelistirilmesi Programi
Prof. Dr. Biyoistatistik ve Uclo Negatif Lokal ileri Meme Meltem Muftioglu (Arastrmaci), TUBITAK
Osman Ugur Tip Bilisim Kanserinde Neoadjuvan Gul Basaran (Arastirmaci) ikili Isbirligi
Sezerman Tedaviye Yanitin Matematiksel Programlari
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ar 2

E. FSMH

Saglik sekiori icerisinde, Turkiye'den yapilan patent basvurulari icerisindeki yayinlanan patentlerin %64'0 medikal teknolojiler ile ilgili patentlerdir.

Son 10 Yilin Medikal Teknoloji Alanindaki Patent Basvurulari
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Sekil 5. Son 10 Yilin Medikal Teknolojiler Alanindaki Patent Basvuru Sayilan

Medikal teknoloji alanindaki patent basvurular, yillar bazinda analiz edildiginde sekil 5'te gérildigu tzere artan bir trend gézlemlenmektedir. Turkiye

saglik sekierinde, medikal teknolojiler ile ilgili en fazla patent basvurusu yapan kurumlar/kisiler arasinda yer alan ilk 20 incelenmistir.
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Medikal Teknolojiler Alaninda Patent Basvurularinda Lider Kurum / Kisiler

Arven llac San. ve Tic. AS. 177
istanbul Universitesi Rektérligi 170
Bilgic Mahmut ns
Sima Patent ve Lisanslama Hizmetleri Ltd. Sti. Q0
Danish Crown Inc. 48
Turkcell Teknoloji Arastirma ve Gelistirme A.S. 48
Sanovel llac San. ve AS. 46
TUBITAK 40
T.C. Medipol Universitesi 38
TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi 37
Atatirk Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi 36
Yeditepe Universitesi 34
Dokuz Eylul Universitesi Rektorligi 32
Dentavantgart Division KFT 30
Aksakal Orhan Seyfi 28
Kurt Mehmet Sarnsakal Fabrikasi 27
Bama Teknoloji Tibbi Cihazlar Danismanlik Saglik Bilisim San. Tic. 24
T.C. Istanbul Aydin Universitesi 24
Hipokrat Tibbi Malzelemeler imal 24

Vestel Elektronik San. ve Tic. A.S. 24

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Sekil 6. Medikal Teknolojiler Alaninda Patent Basvurularinda Lider Kurum/Kisiler

Sekil ¢’'da ilk 20'de yer alan kurum ve kisilerin patent basvuru sayilar gérilmektedir. Medikal teknoloji alaninda yapilan basvurularin hak sahipleri

incelendiginde ilag firmalari ve Universiteler &ne cikarken; Tubitak, Turkcell ve Vestel gibi kurum ve kuruluslarin varhigi da dikkat cekmektedir.

Medikal teknolojilerde sektérin ana oyuncularninin tniversiteler olduklari ve pek cok niversitenin bu sekiérde calismalarinin oldugu gérilmekiedir.
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Medikal Teknolojiler Alaninda Patent Basvurularinda Lider Universiteler

istanbul Universitesi 231
Yeditepe Universitesi

T.C. Istanbul Medipol Universitesi

Atatirk Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi

KOC Universitesi 4]

37

Dokuz Eylil Universitesi Rektérlug

37

TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi

T.C. Istanbul Aydin Universitesi 32

Yildiz Teknik Universitesi 29

0 50 100 150 200 250

Sekil 8. Medikal Teknolojiler Alaninda Patent Basvurularinda Lider Universiteler

istanbul Universitesi basvurularyla sekisre acik ara liderlik ederken diger tniversitelerin basvuru sayilarinin birbirlerine yakin oldugu gézlemlenmektedir.

2017 yili ve sonrasinda Sekil 7'de medikal teknoloji alanindaki patent basvuru sicaklik haritasinda, Istanbul Universitesi ve Vestel'in ane cikiiklar gérilmektedir.

Medikal Teknoloji Alanindaki Son 8 Yilin Sicaklik Haritas

Sanovel llac San. ve Tic.

Bilgic Mahmut

Bilent Karaagag

Arven llac San. ve Tic.

istanbul Universitesi Rekiorlogi

Erdal Can Alkoclar

Montero Gida San. ve Tic.

Yeditepe Universitesi

T.C. Istanbul Medipol Universitesi

Atatirk Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi

Turkcell Teknoloji Arastirma ve Gelistirme A.S.

Koc Universitesi

Dokuz Eylil Universitesi Rekterlugu

Sekil 7. Son 8 Yilin Medikal Teknoloji Alanindaki Patent Basvuru Sicaklik Haritasi

istanbul Universitesi, Ko Universitesi, Istanbul Medipol Universitesi, Yeditepe Universitesi, Atatiirk Universitesi Bilimsel Arastirma Projeler Birimi ve Dokuz
Eylul Universitesinin son 8 yilda medikal teknoloji alanindaki patent basvurularinda rol aldiklar gézlemlenmektedir. Son 3 yilda istanbul Universitesi,

Yeditepe Universitesi ve Dokuz Eyliil Universitesinin aktif olarak alanda basvurulanini sirdirmekte oldugu gérilmektedir.
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F. Diger (Kimeler, Hizlandiricilar, Teknoparklar, STK'lar vb.)

Turkiye'de bulunan cesitli yarismalar, Teknoparklar ve TTO'lar sayesinde Medikal Teknolojiler sektéri icerisinde yer alan KOBI'ler ve girisimler gelismekte

ve bu sayede sekiér de gin gectikce biyimektedir.

Asagidaki tablolarda baslica saglik teknoloijileri yarismalari ve teknoloji gelistirme bélgeleri bulunmaktadir;

o NGV

SANOFI 7

Yarisma Adi: Kurulus Adi:
Saglik Teknolojilerinde Is Fikri Yanismas TGV
Aciklama:

Yansma sirecinin TUBITAK BIGG cagnlan ile uygulayici kuruluslar tzerinden koordinasyonu mimkindir. llave kaynak ve
sireclerle desteklenecek ve TTGV tarafindan aktif olarak izlenecek girisimler trintnt pazara ulastirma asamasina geldiginde
HIT Yatinm Programi'na (Saglik teknolojilerinde faaliyet gosteren girisimler icin pazara girisi hizlandiran yatinm programi) dahil
olmast icin degerlendirilebileceklerdir. Mevcut kulucka merkezi ve hizlandirma programlarindan farkli olarak, egitim iceriginde
girisimcilerin pazardaki problem ya da ihtiyacini sektér ve misteri katkilari ile belirlenerek ilgili sorununu ele alip cézmesi ve

"musteri gelistirme odakli” surdurilebilir ticari modeli kesfetmesine destek saglanmasi hedeflenmektedir.

Yarisma Adi: Kurulus Adi:
Saglik Teknolojileri Programi BioCube 2.0 istanbul Aydin Universitesi Teknoloji Transfer ve Proje Yénetim Ofisi A.S.
Aciklama:

Saglk Teknolojileri alanindaki girisimcilerin kiresel baglantilara erisiminde ve buyimesinde hizlandirici rol oynamay
amaglayan BioCube Bioentrepreneurship & Innovation Programi'nin ikincisi icin basvuru sireci basladi. Hizlandirici programin
ikinci déneminde Saglk Girisimcileri program siresince yatinmeilar, kiresel sirketler, kulucka merkezleri gibi uluslararasi
ekosistemin farkli aktérleri ile 3 ay boyunca her hafta bir araya gelecek. Turkiye'deki sireci tamamlayarak juri tarafindan
secilecek 3 biyogirisimci, MAIN veya diger fonlardan yatinm almalan durumunda, Amerika Birlesik Devletleri'nde istanbul
Aydin Universitesinin basaryla yurittogu, hizlandinici gezilere katilma ve Amerika’da 1 yil boyunca tcretsiz ofis ve mentorluk

sansina sahip olacak.

Yarisma Adi: Kurulus Adi:
PharmUp Sanofi Turkiye
Aciklama:

Uzman mentor takimi ve danismanlaryla saglik alaninda gelisime yon verecek girisimleri destekleyen Sanofi PharmUp, secilen 5
projeyi 3 aylik girisim hizlandirma programina dahil edecek. 24 Ekim'de dizenlenecek Demo Gini ile secilen 1 girisim, Sanofi

Turkiye sponsorlugunda, dinyaca nli bir girisimcilik etkinligine katiim hakki kazanacak.

Yarisma Adi: Kurulus Adi:
Inovita Saglik Teknolojileri Kulugka Merkezi Bogazici Universitesi Teknoloji Transfer Ofisi
Aciklama:

Inovita Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Istanbul Isbirligi Platformu projesi kapsaminda gerceklestirilen Biyogirisimcilik Destek
Programi, 2012 yilinda danismanlik, mentorluk ve egitim hizmetlerini de icerecek sekilde kapsamli bir kulucka altyapisina
dénustirilmis ve 2012 yili istanbul Kalkinma Ajansi destegiyle yine Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri

Arastirma ve Gelistirme Merkezi énderliginde Inovita Saglik Teknolojileri Kulucka Merkezi kurulmustur.
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Yarisma Adi: Kurulus Adi:
insanlik Yararina Teknoloji Yanismasi Teknofest
Aciklama:

Yarisma kapsaminda bireylerin sosyal sorumluluk bilincini teknolojik bilgi ve birikimleriyle entegre edip topluma fayda saglayacak
projeler ortaya cikarmalar amaclanmaktadir. insan hayatini etkileyen her alanda yapilacak yenilik ve teknolojik gelisme ile
uygulanabilir projelerin hedefinde; yararlilik, topluma fayda ve kolaylik yer almaktadir. Bu dogrultuda projeler degerlendirilip

uygulamaya konulacaktir.

Yildiz Teknopark 23
Teknopark Istanbul 26
iTU An Teknokent 12
ODTU Teknokent 36

2. Tibbi Cihaz

Tibbi cihaz sekiéri cok hizli degisime ugrayan bir yapiya sahiptir. Sekidrde yer alan bu trinlerin inovasyona acik olmalan ve diger disiplinlerden
kaynaklanan teknolojik gelismelerin tibbi cihaz teknolojisinde cok hizl bir sekilde uygulanabilmeleri, sektérdeki gelisimi ve degisimi etkilemektedir. Bu
baglamda, bilgi ve iletisim teknolojileri, tibbi genetik ve molekiler biyoloji, nanoteknoloji-malzeme-kompozit malzeme gibi alanlardaki gelismeler orta
ve uzun dénemde tip teknolojisini de etkilemektedir. Bu sebeple, tibbi cihaz sekisrinde gelecek yillarda 8nemli degisiklikler yasanmasi beklenmektedir.
Guntmizde yiksek katma degerli bir sanayi kolu haline gelen ve saglik endustrisinin snemli bir girdisini olusturan tibbi cihazlar sektérinin ortaya cikarmis
oldugu ekonomik deger, bircok yerli ve yabancr sirketin ilgisini cekmektedir. Turkiye'de tibbi cihaz alaninda yerli trinlerimize olan giveni artirarak katma
degeri yiksek tibbi cihazlarin tretimini tesvik etmek, yayginlastrmak, kamu-universite-sanayi is birligini gelistirerek tim kaynaklarin etkin kullanildigy, tlke

geneline yayilmis medikal firmalarla rekabetci bir tibbi cihaz pazarina erisim en 6nemli hedeflerdendir.

Tablo 4: Tibbi Cihazlar Katma Degerinin Uretim Degerine Orani

Tibbi Cihaz

Bilgisayar, Elektronik ve...
flac

Matbaa, Baski ve Yayin
Temel Metaller ve Metal
Elektrikli Makineler
Tekstil ve Tekstil Uranleri
Motorlu Araclar

Temel Kimyasallar

Gida ve Icecekler

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0%

Kaynak: https://www.emo.org.ir/ekler/4bd094876/692d5 ek.pdfedergi=1219
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Tablo 6 : Tibbi Cihaz Uretici Firmalarin iller Bazinda Dagilimi

( Kocaeli-Sakarya

t Bursa

@ t Eskisehir

izmir & Manisa j

“ t Antalya

istanbul & Tekirdag

Ankara Samsun

@ t Gaziantep

t Kayseri

@ Adana-Mersin

t Konya

Kaynak: ‘Tibbi Teknolojiler Sekiér Raporu, Ingilizce yayim, T.C. Cumhurbaskanhigi Yatinm Ofisi

A. KAMU

11. Kalkinma Planina gére; “llac ve tibbi cihaz sekiorinde kiresel pazardaki rekabet giicumizo artirmak ve deger zincirinde tlkemizi daha tst konuma

tasimak temel amactir.”

Politikalar; Politikalara gére basta ilag ve tibbi cihaz sanayiinde TUSEB yetkinlikleri artinlarak Ar-Ge, trefim ve egitim faaliyetleri yaninda Start-Up'lan

fonlayacak, similasyon merkezleri olusturacak, gerekiiginde sirket yapisiyla diger sirketlerle ortakliklara girecek, saglik vadisi ve saglik teknolojileri

gelistirme bslgesi olusturmada liderlik yapacak ve ihracat odakli daha yiksek katma degerli rinler gelistiriimesini saglayacaktir. Kimelenmeye yénelik

desteklerin saglanacagr saglik teknoloji gelistirme balgeleri olusturulacaktir. Kisacasi ekosistemi biyitecek olan projelerin baslatimasi, girisimcilere

ve KOBI'lere devlet tarafindan saglanan desteklerin artirlmasi ile amag, Torkiye'de Tibbi Cihaz Sektérinde organik buyiyen entegre bir ekosistem

yaratmakhr,
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Tibbi Cihaz Yerlilestirme Planlari
Ulkemizde yerli tretimin artinlmasina yonelik olarak basbakanlik genelgesiyle kurulan, Saglik Bakanhigr, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ekonomi
Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Maliye Bakanhgi, Hazine Mistesarligi, TUBITAK, Sosyal Givenlik Kurumu ve Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

tyelerinden olusan ‘Saglik Endustrileri Yénlendirme Komitesi'nin tibbi cihaz yerlilestirme konusundaki calismalar devam ediyor.

2017-2021 Eylem Plani'nda tibbi cihaz sektdrinin gelismesi ve rekabet seviyesine erismesi icin su dneriler yer aliyor:
- Kamu-iniversite-sanayi is birligi ile yeni programlar olusturulmali.

- Ithalah yapilan tibbi cihazlara iliskin trin givenligi tedbirleri artinlmal.

. Satis sonrasi hizmet sorumluluklar artirlmal.

- Yerli tibbi cihaz ve malzemelerinin envanteri cikarilarak disa bagimlilik azaltimali.

. Tibbi cihaza ysnelik organize sanayi bslgeleri olusturulmali.

- Tibbi cihazlarla ilgili, “Tibbi Cihaz thracater Birligi” olusturulmal.

- Uluslararasi is birligi artinlarak yerli tretimde yuksek teknolojili tbbi cihazlara gecis hizlandinlmal:.

. Akredite test laboratuvarlari kurulmasi desteklenmeli.

Tibbi Cihaz Yerlilestirmesi icin Ozel ve Kamu is birligi

Tibbi cihaz iretiminde dinyanin en biyiklerinden General Electric (GE) ve Philips, Turkiye'nin en buyik teknoloji firmalart ASELSAN ve Vestel ile masaya
oturdu. General Electric ASELSAN ile Philips ise Vestel ile ortaklik igin géristugu egrenildi. Saglik Bakanhgi snimizdeki ginlerde tibbi cihaz alim ihalesini
baslatacak. iho\eyi kazanan firma, MR, Ultrason, PET, dijital réntgen, monitérler olmak tzere 5 farkli cihaziilk yil tamami ithal, ikinci yildan itibaren belli

oranda yerli Gretim ve Ucinci yil itibariyla %100 yerli Uretim ile devlet alim yapacak.

Sektér Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) bunyesinde Turkiye Medikal Sektér Meclisiile temsil edilmektedir. Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi, Sanayi
Genel Mudirlugi'ne bagl (Eylul 2011 tarihinde de) ilac ve Tibbi Cihaz Sanayi Subesi kurulmustur. Turkiye'de son yillarda Saglik ve Tibbi Cihazlar
sektorine yonelik olarak; Ankara'da OSTIM, Istanbul Catalca Saglik Bilim ve Coziomleri Serbest Bslgesi, Izmir ve Samsun’da olusturulan balgelerin
(INOVIZ) temel amaci, sanayi tniversite is birliginin ve sirket tretim performanslarinin artinlmasini, yeniliki oronlerin ticarilestirilmesinin desteklenmesini
hedeflemektedir. Ayrica bu sekiérun uluslararasi koordinasyonunu saglamak icin Avrupa Teknoloji Sanayi Birligi (EUCOMED) tibbi cihaz sekiérinin

Avrupa Birligi icerisindeki argutudir.

Asagidaki tabloda TUBITAK, KOSGEB ve TUSEB'in gecmis zamanlarda Tibbi Cihaz sektéri dahilinde sagladigi destek programlari yer almaktadir.

Cagr Bitis Tarihi

Program Adi

Cagn Adi

TK - Tani Kiti Tani Kiti 04.10.2019 Bu cagr kapsaminda gerceklestirilecek is birlikleri ile uluslararasi pazarda rekabet

Alaninda Alaninda 00:00:00 edebilecek ihrac edilebilir trinlerin elde edilmesi ve disa bagimliigin azaltimasi

Uygulamali Uygulamali amaglanmaktadir. Bu cagn programinin amacy; hastaliklarin risk tahmini, erken teshisi,

Proje Is Birligi Proje s Birligi tanisi, seyrinin takibi, tedavi secimi, vb. sireclerde kullaniimak tzere tani kitleri

Cagrisi gelistiriimesine ve trefilmesine yénelik yenilikci cézim ve teknolojik triin sunan is

birliklerini desteklemektir. Hedeflenen urinlerin tibbi laboratuvarlarda ve arastirma
merkezlerinde uygulamaya ysénelik, dogrulugu ve duyarliligi kanitlanmis,
maliyet-etkin ve kisa sirede sonug verebilen, uluslararasi standartlara uygun,
verimliligi yuksek, kullanici dostu &zellikte olmasi beklenmektedir.

TC -Tibbi Cihaz | Tibbi-Cihaz ve 17.10.2019 Bu cagrninin amaci; hastaliklarin nlenmesi, erken tani ve tedavisi, destek ve

ve Biyomalzeme | Biyomalzeme 00:00:00 izlemesinde kullanilabilecek ve hastalarin magduriyetini azaltacak her tirlg tibbi

Alaninda Alaninda cihaz ve biyomalzemenin gelistirimesine yénelik projelerin desteklenmesidir.

Uygulamali Uygulamali

Proje Is Birligi Proje Is Birligi

Programi Cagrisi

Tablonun devami icin bir sonraki sayfaya geciniz. (Sayfa 47) »
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TUBITAK 1003-SAB 19.01.2018 Bu cagrinin amaci, hastaliklarin erken ve etkin teshis ve tedavisi ile hastaliklarin klinik
1003 TCHZ-2017-2 17:30 yonetimi icin gelistirilecek araclarin ve teknolojilerinin uygulanmasina yénelik

Tani, Tedavi ve asagidaki U¢ gruptaki projelere fon saglamaktr.

Destek Amacli

Yenilikci Tibbi Bu cercevede yer alan alt konular asagida verilmistir:

Cihazlar 1. Minimal girisimsel tibbi islemlerde kullanilan her tirli cihaz teknolojileri

(kateterler, endovaskiler cihazlar, endoskopik ekipmanlar, viicut icine hedefe yonelik

tedavi veren teknolojiler vb.)

2. Akilliimplant teknolojileri (kardiyovaskiler ve néral kisa ve uzun sireli implantlar,

akilliimplant/ortez/protez ve destek eleman teknolojileri, kontrolly salinim sistemleri

vb.)

3. Tasinabilir tani veya tedavi cihazlari (hasta basi “point-of-care” tani teknolojileri,

evde saglik ve hasta izleme cihazlar vb.)

KOSGEB KOSGEB - KOSGEB'in TEKNOYATIRIM paketinden saglanacak olan 6 milyon liralik destegin,
Teknoyatinm 4 milyon 200 bin lirasi geri ddenecek. 1 milyon 800 bin lirasi ise hibe olarak

isletmelere verilecek.

TEYDEB Biyomedikal - + Yerlilestirilmesi Kritik Tibbi Urunler
Ekipman + Yenilikci implantlar
Teknolojileri * Yeni Nesil Protez ve Ortez

+ Yenilikei Oftalmoloji Cihazlar
* Yenilikci Tibbi Gérintileme Sistemleri

* Robotik Cerrahi Teknolojiler

TEYDEBR Tani Bilim / - Yerli Tani Kitleri Gelistirilmesi
Tani Kitleri

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligina bagl olarak kamu hizmeti veren ézel bistceli tizel kisilige haiz bir kamu kurumudur. Ulkemizde ilac,
tibbi cihaz ve kozmetik trinlerle ilgili yetkili otorite olan Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel misyonu; ilac, tibbi cihaz ve kozmetik triinlere yonelik

dizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saghgina hizmet etmektir.

Bu baglamda Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tibbi cihaz alaninda gerceklestirilen faaliyetler

asagidaki basliklar altinda sunulmustur:

1. Mevzuat Calismalar ¢ 2. Kayit, Atama, Ruhsatlandirma, Yetkilendirme ve Siniflandirma Faaliyetleri ¢ 3. Klinik Arastirma Faaliyetleri
4. Uretim Merkezlerine Yénelik Faaliyetler 5. Proje Faaliyetleri » 6. Piyasa Gézetim ve Denetim Faaliyetleri

7. Tibbi Cihaz Laboratuvar Faaliyetleri

Sanayi g Birligi Programlari;

Dinyada da yerli sanayinin ve teknolojinin gelismesine biyik katki saglayan bir sanayi politikasi araci olarak uygulanmakia olup, birgok tlkenin, kamu
alimlar gerceklestirirken sanayi is birligi, sanayi katlimi, offset, sanayi dengesi, yerli katki gibi farkli isimler altinda cesitli uygulamalara basvurdugu
gorilmektedir. Ancak ilkemizde, Sanayi Is birligi Programi Usul ve Esaslarina Dair Yénetmelik'in yayimini miteakip yenilik, yerlilesme ve teknoloji
transferi iceren muhtelif kamu alimlar yapilmis olmasina ragmen, séz konusu alimlarda bugiine kadar herhangi bir sanayi is birligi programi uygulamasi
yapilamamistir. Bu kapsamda, sanayi is birligi programlari icin yeni bir uygulama modelinin gelistiriimesi ve mevzuat dizenlemesinin yapilmasina yénelik
calismalar icra edilmis ve "Sanayi Is birligi Projelerinin Uygulanmasina iliskin Yénetmelik” hazirlanarak 17 Subat 2018 tarihinde Resmi Gazete'de

yayimlanarak yirurlige girmistir.
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Bu yénetmelik ile 4734 Sayili Kamu thale Kanununun 3'tnci Maddesinin (u) Bendine Gére Yapilacak Mal ve Hizmet Alimlarina iliskin Sanayi Is birligi
Programi Usul ve Esaslarina Dair Yénetmelik” yurirlokten kaldinlmistir. Sanayi katilimi ve teknoloji yénetimi sirecinin, merkezi bir yapida idareler ile
koordineli bir sekilde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlgr tarafindan yiritilmesine ysnelik dizenleme yopilmistir. Ulastirma, enerji ve saglk sekiérleri
basta olmak Uzere kamunun biyik maliyet gerektiren yiksek teknoloji iceren alimlarinda; ihaleler kapsaminda, tasanm, trefim, entegrasyon, test,
kalifikasyon, sertifikasyon ve nitelikliinsan kaynagr acisindan yurt icindeki imkan ve kabiliyetlerin azami slcide kullanimina, gerceklestirilecek faaliyetlerin
sadece yiklenici ile sinirli kalmayip yan sanayi, KOBI'ler, iniversiteler ve arastirma merkezlerinin de katlimini saglayacak sekilde yayilmasina, teknoloji
transfer faaliyetlerinin katma deger yaratacak ve yerlilesmede 8ncelikli alanlara yogunlasmasina imkan verecek sanayilesme modellerinin hazirlanmasi

hedeflenmektedir.

B. OZEL SEKTOR

Turkiye'de Saglk ve Medikal 6zelinde 17 adet Ar-Ge merkezi bulunmaktadir. Tibbi Cihaz sektérinin gelismesine yardimer olacak olan birkac énemli

Ar-Ge merkezi asagidaki tabloda verilmistir;

Ar-Ge Merkezi Adi

Anatolia Tani ve Biyoteknoloji Urinleri Arastirma Gelistirme San. ve Tic. A.S.
Bicakcilar Tibbi Cihazlar San. ve Tic. A.S.

Ertunc Ozcan Saglik Tesisleri ve Tibbi Cihazlar Ins. San. ve Tic. A.S.
Meditera Tibbi Malzeme San. ve Tic. A.S.

TST Rakor ve Tibbi Alet. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Turkiye' de tibbi cihaz sektsrinde inovatif misyon ve vizyonlariile daima gelismeyi hedefleyen ve degisen sektére uyum saglayabilecek Ar-Ge kabiliyetleri

olan uluslararasi sermayeli firmalar asagidaki tabloda verilmistir;

m EETIF‘IEE* @GEHeallhcare € Alvimedica stryker = FRESENIUS HITACHI

w MEDICAL CARE Inspire the Mexk

Tibbi Cihaz Girisimleri

- DAPGENOMIK : BDAPGenomik, 2017 yilinda Istanbul Kiltir Universitesi, Molekiler Biyoloji ve Genetik Bslimi égretim tyeleri Prof. Dr. Elif Damla
Ansan, Prof. Dr. Ajda Coker Girkan ve Dog. Dr. Pinar Obakan Yerlikaya'nin ortak girisimiyle kuruldu. Sirket ‘Nutrilena’ markasiyla faaliyet gésteriyor.
Prof. Dr. Elif Damla Ansan, “Anne siitinin besleyici yénine odaklandik ve beslenmeyle iliskili olarak anne sitinin iceriginin tanimlanmasina yénelik bir
tani kiti gelistirdik” diyor. ITU Bigg Bang finalinde sahne alarak Telos Angels'dan ilk yatinm destegini de alan sirket, bu destekle is modelini gelistirmeye

devam ediyor.

- GENZ BIOTECH : Umut Agyiz tarafindan 2016 yilinda kurulan Genz Biotech, genetik ile kanser arasinda kurdugu iliskiler ile kanseri yorumlamayan,
kisinin avantaj ve dezavantajlarini genetik bilgisine, DNA'sina bakarak ortaya koyan bir test gelistirdi. Kanser én taramasi icin en hizli ve en ucuz test

ureticisi olma niteligi tasiyan sirket, StartersHub'tan 200 bin dolarlik yatinm ¢cekmis bulunuyor.

- PONS : Soner ve Ilker Hacihaliloglu kardeslerin gelistirdigi ve ‘Pons’ adini verdikleri cihaz, beyin kanamasi riskinin hastalann gézinden taninmasini
saglyor. Pons, mobil ultrason ‘probu’ ve buna bagl calisan gérinti isleme ve veri analizi yazilimi, gézin izerinden alinan gérintiyle hasta daha
hastaneye ulasmamisken beyin kanama riskini hastaneye bildiriyor. Sistemin su anda gézluk gibi giyilebilir teknoloji haline dénistirilmesine yonelik
calismalar yurotiloyor. On klinik testleri ABD ve Almanya'da baslayan Pons'un 2020nin sonuna dogru tam anlamiyla son kullanicilar tarafindan

kullanilmaya baslamasi planlaniyor.
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- TARABIOS: Tarabios, bes yil énce dokiorlardan gelen kan pihtilasma parametrelerinin laboratuvar cihazlan dogrulugunda tasinabilir bir cihaz ile
slcilebilmesi talebi izerine calismalara baslayan bir girisim. Koc Universitesi Optik Mikrosistemler Laboratuvari'nda baslayan calismalar, yiksek teknoloii
yatinm sirketi Inventram’in yatinmiyla geliserek su an tim dinyada patent ile korunan bir teknoloji haline geldi. Tarabios Kurucu Ortagi Prof. Dr. Hakan
Urey, yilda 1 milyardan fazla kan pihtilasma testi yapildigi dusonoldiginde, orinin cok fazla insanin hayatina olumlu katki yapacagini belirtiyor. Bu
girisime basladiklarinda pazarin 1 milyar dolarin tzerinde oldugunu ve cok az oyuncunun yer aldigini da ifade ediyor. Urey, “Klinik testleri tamamlayarak

yeni yatirim turlarina cikmayi hedefliyoruz” diyor.

- ULTRALAB LTD: 2018 yilinda Burhan Eyiboglu, Emre Ozim ve Furkan Kicik tarafindan kurulan Ultralab, saglik sektérine yonelik iki triin gelistirmis
durumda. Bunlardan ilki hamile kadinlara yénelik bir platform olan Ubeat. Bu platform, fetiis kalp dinleme cihazi ile beraber bir mobil uygulamadan
olusuyor. Anne adaylarinin bebeklerinin kalp atislarini istedikleri zaman dinleyebilmelerine ve sosyal medya Uzerinden paylasmalarina imkan veriyor.
ikinci Grin ise ‘Soundcam' isimli akilli telefonlar tzerinde calisabilen bir mobil ultrason cihazi. Emre Ozim, son dénemde ultrason gérintilerinden erken
tani yapilabilmesi tzerine calistiklarindan bahsediyor. Ozim, “Medikal gérinti isleme yazilimlarinin 2020'de yaklasik 2,5 milyar dolarlik bir pazar

buyukligine ulasacagi tahmin ediliyor. Bu nedenle bizim de bu alanda ¢calismalanmiz devam ediyor” diye ekliyor.

TURKIYE’'DE DIJiTAL SAGLIK GIRISIMLERI
Medikal Cihazlar
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Not: Alandaki tom girisimleri kapsamamaktadir. Temsil amaclh eklenmistir.

C. ARASTIRMA ALTYAPILARI

n .
ABDULLAH GUL
UNIVERSITESI

Abdullah Gil Universitesi

Biyo Mikro Nano Cihaz ve Sensér Laboratuvar

Abdullah Gil Universitesi

Ankara Universitesi Tip Fakltesi

- Fizyoloji A.B.D. Beyin Géruntileme Laboratuvar

Ankara Universitesi

&

Dokuz Eylul Universitesi

Biolzmir Kalibrasyon ve Tibbi Cihaz Test Laboratuvari

Dokuz Eylul Universitesi

©

istanbul Medipol Universitesi Saglik Bilim ve Teknolojileri

Arastirma Enstitist Yenilikci Mikroskop Teknolojileri Laboratuvar

istanbul Medipol Universitesi

Koc Universitesi Fen Fakiltesi

S UNIVERSITESI

Mikroskop Laboratuvari

&%, xoc Koc Universitesi
fakoc oc Universitesi
W ONIVERSITES! Canli Hicre Gorintileme Mikroskobik Laboratuvar ’

W oc Kog Universitesi Fen Fakiltesi

Koc Universitesi

M xog

S UNIVERSITESI

Kog¢ Universitesi

Otomatize Cok Amacl Canli Hicre Gérintileme Laboratuvari

Kog¢ Universitesi

Bslumi Biyomedikal Gérintileme ve Tani Laboratuvar

Marmara Universitesi Teknoloji Fakiltesi Elektrik-Elektronik Mihendisligi

Marmara Universitesi

A ST

Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi
ilac, Kozmetik Ve Tibbi Cihaz Ar-Ge ve Analiz Laboratuvarlar

Yeditepe Universitesi

Not: Alandaki tim arastirma altyapilan olmayip, temsil amacl paylasiimistir.
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SAGLIK ENDUSTRILERI DONUSUM VE ARASTIRMA PLATFORMU (SEDAP)

Amag: Saglik alanindaki inovatif girisimlerin boyimesini ve ticarilesebilmesini hatta markalasmasini amaclayan bir kurumsal platformdur. Turkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu, start-up’lar arasinda seviyelendirme yapar, ihtiyaca gére yénlendirir, mevzuatla ilgili danismanlik hizmeti verir ve start-up'lar

yahnmer ile bulusturur.

Platformda Yer Alan Bazi Tibbi Cihaz Girisimleri;

: GENZ Genz Biyoteknoloji A.S.

*(f}uﬁ.".-h;-‘:z Durmaz Teknoloji Ltd. $i

@ ] Yti-Rehabilitasyon Robotlan (Biyomekatronik) Arastirma Laboratuar
tEy Tes Termoelektrik Sistemleri Enerji Ar-Ge Uretim
ﬂ Pazarlama Dagiim Danismanlik Egitim imalat Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

el ir Nefin Egitim Danismanlik San. Tic. Ltd. Sti

ve .'o Hayriya Bilisim ve Saglik Teknolojileri A.S.
— ““i“:!. Nehir Biyoteknoloji Arge Hizm. Dan. Bils. Paz. San. Tic. Ltd. Sti.
INTERGEN Intergen Genetik Hastaliklar Tani Arastirma ve Uygulama Merkezi Ltd. Sti.
-'EORTEK Suleyman AY
e

Hopetical Bilisim ve Saglik Teknolojileri A.S.

¥ Medvolin’ Medbolik Medikal Tibbi Ci.h San ve Tic. Ltd. Sti.
'?,Hi;]Tech Bia Teknoloji Tibbi Cihazlar Arge Moh. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Lﬁg Imed Surgical Teknoloji A.S.

KORNEA-SOFT

©lens Biyomedikal Biyoteknoloji San. ve Tic. A.S.

HiVO Biyomod Biyomedikal Modil Céziumleri
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KOC UNIVERSITESI TRANSLASYONEL TIP ARASTIRMA MERKEZi (KUTTAM)

Kalkinma Bakanligi Universite Altyapilarini Destekleme Projesi kapsaminda desteklenen Kog Universitesi Translasyonel Tip Arastirma Merkezi (KUTTAM);
biyomedikal cihaz tretimi konusunda ileri seviyede bilimsel arastirmalar yapmak ve Turkiye'de katma degeri yiksek, son teknoloji iruni tibbi cihazlarin
ve yenilikci Grinlerin tretimi konusunda Universite-sanayi is birligini en Ust dizeye cikarmak amaci ile kurulmustur. Temel bilimler ve uygulamali bilimler
alanlarinda dinya capinda yetkinliklerini kanitlamis olan Tip Fakiltesi, Fen Fakiltesi, Mihendislik Fakultesi ve Sosyal Bilimler alaninda ¢alisan
akademisyenler, KUTTAM catisi altinda birlikte faaliyet gsstermekte ve katma degeri yuksek, son teknoloji trinu tibbi cihazlarn ve yenilesimci (inovatif)
vrinlerin gelistirilmesine caba harcamaktadirlar. 2015 yilinda faaliyete gecen Kog Universitesi Saglik Egitim Uygulama ve Arastirma Merkezi, KUTTAM
tarafindan gelistirilen biyomedikal cihazlarin klinik arastirmalarinin yapilabilmesi, tibbi cihaz gelistirmek icin gerekli klinik arastirmalarda trefici ile birlikte
calisilmasi, Uriin iyilestirmeye y&nelik yenilesim (inovasyon) icin yerli Ureticiye geri bildirim saglayan mekanizmalarin isletilmesi agisindan biyik ve essiz

bir firsat saglamakiadir.

Su an devam etmekte olan bazi Kuttam projeleri alttaki tabloda verilmistir;

Pankreas Duktal Adenokarsinomunda Sirkile Eden Kanser K&k Hicrelerini Saptayarak

Erken Evrede Tani Koydurucu Biyobelirtec Gelistirme Calismalari TUBITAKTE.ARDEB.1003

Pankreas Duktal Adenokarsinomunda Sirkiile Eden Kanser Kok Hicrelerini Saptayarak Erken Evrede TUBITAK ARDEB 1003

Tani Koydurucu Biyobelirtec Gelistirme Calismalar

Karaciger Fibrozisi ve Sirozun $effaflastirma ve Floresan Mikroskopisi ile 3 Boyutlu Degerlendirilmesi TUBITAK ARDEB 1001
Korneal In Vivo Konfokal Mikroskopi Gérintilerinin Analizi icin Yapay Zeka Algoritmalarinin Gelistirilmesi TUBITAK Teydeb 1511
Protez Icin Entegre Elektronik Cilt TUBITAK.2232
COVID-19 Tani Kiti Gelistirme Projesi TUSEB

Sabanci Universitesi

- Tomor, Bobrek Tasi ve Kanser Gibi Hastaliklarin Tedavisi Icin Cihaz Gelistirildi.

+ Sabanci Universitesi 6gretim Gyeleri tamar, babrek tasi, prostat, kanser ve timérleri hastaya zarar vermeden yok eden “Su Tabancasi” adini verdikleri

cihaz tasarladi.

- Sabanci Universitesi Ogretim Uyeleri Dog. Dr. Ali Kosar ve Doc. Dr. Devrim Géziacik; bébrek tasi, prostat, kanser ve timérleri, hastaya zarar vermeden

yok eden cihaz gelistirdi.

- Universiteden yapilan aciklamada, Mihendislik ve Doga Bilimleri Fakiltesi Ogretim Uyeleri Kosar ve Géziacik baskanhgindaki ekibin, Su Tabancas
Projesi (SUTAB/Sabanci University Tissue Ablation with Bubbles Medical Device) sayesinde mikro kavitasyon, yani kaynama ile olusan kabarciklarin

asindirma gicint kullanarak bébrek tasi, prostat, kanser ve timérleri hastaya zarar vermeden yok eden bir cihaz tasarladigr belirtildi.

+ Sivi pUskirttigu icin, su tabancasi benzetmesinden yola cikilarak “SUTAB” adinin verildigi bu cihaz sayesinde, yeni bir cigir acilacagr kaydedilen
aciklamada, “Saglikli hicre ve dokulara zarar vermeyerek, kanserli hiicre ve timérleri hedef alan ézelligi ile SUTAB, hastalara ekonomik ve tamamen

zararsiz tedavi imkani saglayacak” denildi.
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Asagidaki tabloda Tibbi Cihaz Sektéri alaninda bniversitelerde gerceklestirilen &rnek projelere yer verilmistir;

Koe
»  GNIVERSITESI

Universite Ad: Proje Uyesi:
Koc Universitesi Cagatay Basdogan
Proje Adi:

Kérler Icin Dokunsal Arayiz Gelistirme

Proje Aciklamasi:
Bu projede, kérlerin dokunsal geri bildirim vasitasiyla, 2-boyutlu sekillerin taninmasini saglayan bir bilgisayar arayizi tzerinde

calisilacaktr.

M koc
S NIVERSITESI

Universite Ad: Proje Uyesi:
Koc Universitesi Ismail Lazoglu
Proje Adi:

Tibbi Sistemler ve Yapay Organlar

Proje Aciklamasi:

Ogrenciler yapay kalp pompalar, kemik implantlan, protez eller vb. tibbi sistem tasanminin temellerini égreneceklerdir.

Universite Ad: Proje Uyesi:
Bogazici Universitesi Sema Dumanli Oktar
Proje Adi:

Akilli Ortopedik Implant

Proje Aciklamasi:

BOUNItenna binyesinde sirdirilmekte olan arastirmalarin basinda kalca degisim ameliyatlarinda kullanilan protezler icin
tasarlanan ve bakteri direncine karsi savasan Akill Ortopedik implant geliyor. Protezin herhangi bir sebepten basarisiz oldugunu
erken teshis eden, bu amacla bulundugu ortami izleyecek, enfeksiyon tanisi konulursa enfeksiyona karsi harekete gecebilecek

cihaz Bogazici Universitesi'nde gelistiriliyor.

Universite Ad: Proje Uyesi:
Bogazici Universitesi Doc. Dr. Burcin Unli
Proje Adi:

Kanserli Hucrelerin Sesini Duyan Mikroskop: Foto-Akustik Mikroskop

Proje Aciklamasi:

Bogazici Universitesinde tamamen yerli teknolojiyle gelistirilen, isikla sesin birlestigi *'Foto-Akustik”” mikroskop sayesinde kanserli
dokularin teshisi kolaylasacak. Cihazi gelistiren Fizik Bolimi Ogretim Uyesi Doc. Dr. Burcin Unli, ayrica radyoterapi esnasinda
Xisinlan yerine saglikl hicrelerin daha az zarar gérmesi icin protonlari kullanan yeni bir kanser tedavi yénteminin etkinliginin

artinlmasi Uzerine de calistiklarini kaydetti.
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Universite Ad: Proje Uyesi:

Bogazici Universitesi Prof. Dr. Can A. Yicesoy
Proje Adi:

Kas Mekanigi

Proje Aciklamasi:

Yunanca kiicik kas anlamina gelen sarkomer, kasin temel fonksiyonel birimidir ve sarkomerlerin boyu kas kuvvetinin birincil
belirleyenidir. Tendon da bu kuvveti ekleme iletir ve hareketimizi saglar. Ancak, bizim gelistirdigimiz bakis acisina gére sarkomer
dizilerinden olusan kas fiberleri ile bunlar cevreleyen bag dokular birbirine sadece tendonlarda degil, ayrica kas fiberi
boyunca da bagh. Bu da séz eftigim daha karmasik mekanizmaya yol aciyor ve yaygin kanaatin aksine kasin icinde farkli
sarkomerlerin esit degil, farkl boylar alabilmesine yol aciyor. Yan yana duran kaslarin da birbiriyle etkilesimi oldugunu ve bunun
da sarkomerlerin boylarina etkileri oldugunu deneyler, modelleme ve ileri manyetik rezonans gérintileme teknikleri kullanarak

gosteriyoruz.

Universite Ad: Proje Uyesi:
Bogazici Universitesi Bogazici Universitesi
Acibadem Universitesi
Simeks Tibbi Uronler San. ve Tic. Lid. Sti.

Proje Adi:

Agrisiz ve Hizli Kolonoskopi

Proje Aciklamas::
Deneyin basarili olmasi ve gerekli planlamalarin hazirlanmasinin ardindan tim dinyada gecerli olan PCT patent basvurusu
yapilmis durumda. Bu yil Haziran ayi itibariyle TUBITAK'tan 1003 projesi olarak yaklasik 2 milyon TL ile desteklenmeye

baslayan yeni endoskopi cihazi gelistirme calismalarinin t¢ yil icinde tamamlanmasi disinoliyor.

Universite Ad: Proje Uyesi:

Istanbul Teknik Universitesi Proje Yurutuctst Dog. Dr. Murat OKATAN
Danisman Dr. Ogretim Uyesi Mehmet KOCATURK
Bursiyer Ars. Gor. Eda DAGDEVIR

Proje Adi:

Hicre Disi Sinirsel Kayitlardan Verimli Bilgi Cikariminda Kirpma Esiklerinin Kullanilabilirliginin Arastinlmasi

Proje Aciklamasi:
TUBITAK tarafindan 217E122 proje numarasiyla desteklenen bu proje kapsaminda gerceklestirilen calismalarin amaci, beyne
yerlestirilen mikroelektrotlardan alinan hiicre disi sinirsel kayitlardan verimli bilgi cikariminda Kirpma Esikleri (KE) (Okatan ve

Kocatirk, 2017) adli genlik esiklerinin kullanilabilirliginin belillenmesidir.



Turkiye'de Saglik Sektori Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Rapory »  MEDIKAL TEKNOLOJILER

56

D. Diger (Kimeler, Hizlandiricilar, Teknoparklar, STK'lar vb.)

Asagidaki tabloda Tirkiye'de var olan Tibbi Cihaz Kimelerinin baslica érnekleri verilmistir;

ISEK

P

istanbul Saglk
Endustrileri

Kimelenmesi

(ISEK)

ISEK — Istanbul Saglik Endistrisi Kimelenmesi, Istanbul bslgesinde saglik sektrinde
bir bslgesel kalkinma projesi olma hedefiyle yola cikan ve meveutta 170 firma,

22 arastirma merkezi, 14 STK, 3 kamu yesi ile faaliyetlerine devam eden bir is birligi
projesidir. Kimelenmemiz Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Kimelenme Destek Cagrisi

kapsaminda ve Teknopark istanbul AS. (https://teknoparkistanbul.com.tr/)

koordinasyonunda desteklenmektedir. Bu kapsamda planlanan Tibbi Cihaz Pilot Uretim
Tesisi, Tibbi Cihaz Bslgesel Akredite Test Laboratuvarlarninin Gelistirilmesi, Medikal

Sektdr Analizleri: Medikal Sektér Arastirma ve Uretim Gici Envanteri, Biyo-Girisimeilik
ve Inovasyon Programi faaliyetlerinin yani sira, Gyelerimizin ihtiyaclarina yénelik egitim,

calistay ve uluslararasi fuarlara katilim ve temsiliyet hizmetleri verilmektedir.

L Ostim
) Medial Sanayi
Bmihe sl

Ostim
Medikal Sanayi

Kiomelenmesi

Ayni sektorde faaliyet gosteren, yatay/dikey baglantili isletmelerin ve destekleyici
kurumsal yapilarin (iniversiteler, odalar, sektérel érgutler, ilgili kamu kurumlan gibi)
belirli bir cografi bslgedeki érgutls yogunlasmasidir. ilgili tim kurumlarin ortak stratejiler
dogrultusunda olusturulmus bir altyapi izerinde, esit temsil ve ortak akilla yénettigi
kimelenme calismalarinda hedef ortaklasa rekabetle sektérdeki pazar payini

artirmaktir.

@.‘v\l-ﬂl('ll]ﬁi'

Samsun
Medikal Sanayi
Kiumesi
(MEDIKUM)

MEDIKUM, uyeleriyle is birligi icinde medikal sektérinde surdurilebilir boyime
saglamak icin musteriler ve paydaslarla birlikte calisarak ekonomik ve

sosyal deger yaratir.

Tibbi Cihaz Sektoriindeki Onemli Sektér Kuruluslar
Tom Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgileri Dernekleri Federasyonu (TUMDEF) altinda érgitlenmislerdir.

Tom Tibbi Cihaz Uretici ve
Tedarikci Dernekleri
Federasyonu

(TUMDEF)

icin

calismak yer alir.

Turkiye'de meveut ‘Tibbi Cihaz Uretici, ithalatei ve Tedarikei Dernekleri’ ve tyeleri arasinda mesleki birlik, yardim,
sosyal dayanisma, uyum ve disiplini gelistirmeyi hedefleyen federasyonun ana amacglar arasinda; kanunlarin
sngérdigu cercevede, insan saghgi ve kamu yararina hizmet slcitlerini géz éniinde bulundurarak, tye derneklerin ve

bu derneklere tye meslek mensuplarinin hak ve menfaatlerini korumak, mesleki yeterlilik ve biling dizeylerini gelistirmek

Turkiye Saglik Endustrisi
isverenleri Sendikasi

[SEIS)

Yogun disiplinler arasi bilgi gerektiren ileri teknoloji icerigine sahip olan tibbi cihaz sektdrindeki sirketlerin
yasadiklan sorunlarin cézimine yénelik uzmanlasmis bir calisma grubuna duyulan ihtiyactan dogan SEIS; saglik,
sanayi ve teknoloji politikalarina yénelik calismalar yuritmekte ve sektérimizi ilgilendiren konularda, calistaylara
katlarak, strateji gelistirme ve eylem plani hazirlama faaliyetlerinde bulunarak sekisr temsilcisi gérevini kamu ile

sekiér arasinda képri olarak gerceklestirmektedir.

Tibbi Malzeme ve
Cihaz Ureticileri Deregi

(TUDER)

TIBBI CIHAZ URETICILERI DERNEGI, saglk sekidrinde yatinm yapan tim trefici firmalarnmizin hak ve
menfaatlerini korumak, ulusal ve uluslararasi alanlarda temsil etmek, Yerli ve Milli Uretim yapan ireticilerimizi

tek cati altinda toplayip, gicli adimlarla saglk ekonomisini gelistirmek amaciyla kurulmustur.

Tablonun devami icin bir sonraki sayfaya geciniz. (Sayfa 57) »
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Arasfirmaci Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED), hastalarin uzun ve saglikli bir hayat sirmelerini saglamak icin
Tip Teknolojileri saglik sorunlari ve sakatliklarin tanisi, tedavisi, izlenmesi, yénetimi ve hafifletilerek giderilmesi amaciyla kullanilan
Ureticileri Deregi medikal Grunler, teknolojiler, ilgili hizmetler ve tedavileri gelistiren, treten ve pazarlayan tye kuruluslarini temsil
(ARTED) etmektedir.

Saglk Gerecleri Uyelerinin tamaminin Uretici veya tretici temsilcisi olmasi nedeniyle her tiirlo ibbi malzeme, sarf, cihaz ve bunlarin
Ureticileri ve ekipmanlarinin imalat, ithalat, bakim onarim, toptan ve perakende piyasaya arzi konusunda sektérin dnemli bir
Temsilcileri Dernegi kismini temsil etmektedir. Dernegin yayimlamis oldugu ve periyodik dénemlerde dizenledigi egitimler ile destekledigi
(SADER) "SADER Etik ve Is Uygulamalari Koduna uygun olarak faaliyet gésteren toplam 74 tyesinin, 18'i yerel, 56'si ise

global retim yapan, bélgesinde ve dinyada lider tibbi cihaz ureficisi veya temsilcisi firmalardir.

Marmara MASSIAD etkin web portali araciligiyla tyelerini ve sektérel kamuoyunu bilgilendirmekte olup, 1SO 9001:2008
Tibbi Cihaz Uretici ve Kalite Yonetim Sistemi icerisinde idari faaliyetlerini sirdirmektedir. Dernek ayrica Iktisadi Isletmesi araciligiyla da
Tedarikgileri Dernegi gelir amagli sosyal ve mesleki faaliyetler de yurutmektedir.

(MASSIAD)

COVID-19 VIRUSU SONRASI TIBBi CIHAZ

Covid - 19 ile baslayan Arcelik, Biosys, Baykar ve Aselsan'in giclerini birlestirerek baslathg bir milli seferberlik hikayesi;

Projenin Basinda Yer Alan Firmalar :

Yogun bakim ventilatérint yerli gelistiren Biosys, IHA retiminde éne cikan Baykar, Aselsan ve Arcelik'in mihendisleri bir arada calisiyor.

Projeye Destek Veren Firmalar:
Akim Metal, Aksan, Dora, Femsan, PSC, Serdar Plastik, Tekno Kaucuk ve Tombak.

Projenin Amaci:

Koronaviristn bulastgi insanlarin yizde 15' hasta oluyor. Bu yizde 15'in yizde 20'si de yogun bakima dogru gidebilecek hastalik seyrine dahil
oluyor. Yani her 1 milyon kisi icin 7 bin 500 yogun bakim solunum cihazina ihtiyac duyuluyor. Tirkiye'deki duruma bakhigimizda ise sadece her 100
bin kisiye 50 yogun bakim ventilatsri dusmektedir. Bu sayi ézellikle béyle olaganisti bir durumda yukandaki veriler tarafindan éngérildigio kadarnyla
yeterli olmamaktadir. Bu yizden alaninda sektér lideri sayilan 4 firma bir araya gelip milli seferberlik olusturarak, korona nedeniyle hastalik pik noktaya

ulastiginda mumkin olan cok sayida insanin hayatinin kurtulabilmesi icin, yerli yogun bakim ventilatérinin seri Uretimine baslamistir.

Covid-19, Turkiye Tibbi Cihaz Sektérinu harekete gecirdi. Mayis 2020'nin baslarinda, salgin hastalikian sonra, teknoloji sirketi Baykar Makina, Arcelik
ve Aselsan sirketleri ile giclerini birlestirerek, yerli solunum cihazi gelistirdiler ve sadece iki hafta icerisinde prototipini tamamladiklari yerli solunum

cihazlannin, iki hafta icerisinde de seri irefimine gecip 100 adetlik ilk parti Uretimini gerceklestirdiler.

Ayni zamanda su anda 10’a yakin Tiirk teshis sirketi COVID-19 testleri gelistirmistir;

ANATOLIA GENEWORKS: istanbul merkezli Anatolia Geneworks, basta Avrupa olmak tizere 20 tlkeye kit ihracati yapiyor. Firma, “Real Time PCR”

denen ve viris materyali ile hasta numunesinde gercek zamanli slcim yapabilen kitler gelistiriyor.

RTA LABORATUVARLARI : 2017'de T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg tarafindan Ar-Ge Merkezi belgesi verilen RTA Laboratuvarlar, Giler
Yatinm A.S. binyesi altinda AR-GE ve Uretim faaliyetlerini sirdiriyor. Firma, molekiler biyoloji-genetik, imminoloji-seroloji temelli calismalar yapmaya

uygun Ar-Ge laboratuvarina sahip.

BIOEKSEN:ITU ARI Teknokent firmasi Bioeksen, AR-GE Teknolojileri ve molekiler biyolojide cesitli alanlar igin etkili cozumler sunuyor. Firma, insan ve
hayvan saglgi ve gida givenligi alanlannda viral ve bakteriyel patojenlerin hizli tanisi icin cézomler sunmasinin yani sira; obezite, sporcu genetigi, fungal

ve viral patojenlerin genotiplendirilmesi ve sahada cihazsiz kullanilabilecek nanobiyoteknoloji temelli biyosensérlerin gelistirilmesi tzerine projeler trefiyor.
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GENKORD: Turkiye'de bircok kurum ve bilim insaniyla biyoteknoloji arastirmalarinda katkida bulunan Genkord, bir biyoteknoloji, doku mihendisligi ve

krioprezervasyon kurumu olarak hizmet veriyor. Firma bunun yani sira, 6zel ihtiyaclar ve talepler dogrultusunda krioprezervasyon hizmeti veriyor.

SENTROMER : istanbul Teknik Universitesi Maslak kampusinde kurulmus olan Sentromer DNA Teknolojileri, sentetik oligonikleotit ve hizli tani kitleri
gelistirip Ureten bir biyoteknoloji firmasi. Faaliyetlerini ITU ARI Teknokent ve Istinye ABC Plaza’da bulunan laboratuvarlarinda yiriten Sentromer DNA
Teknolojileri, insan ve model organizmalarda kendi tasarlayip irettigi sentetik DNA trinlerini kullanarak olaganusti bir hizli tani kit cesiti ve analiz

hizmetleri sunuyor.

DIAGEN: Molekiler Biyoloji ve Genetik alaninda uzmanlasan Diagen; insan, hayvan, gida ve cevre saghigi alaninda arastirma ve tani reakfiflerinin

tasarimi, gelistiriimesi, Gretimi, temini, depolanmasi, pazarlanmasi, satisi ve sonrasi destek hizmetleri veriyor.

NUCLEOGENE: Istanbul merkezli bir firma olan Nucleogene, biyoteknoloji yéntemleri kullanarak tibbi ve endustriyel kullanim icin trunler gelistiriyor.

Firma bunun yaninda, saglk ve gida endustrileriicin trun ve yiksek giuvenlik teshis yontemleri tzerinde calisiyor.
DS BIO VE NANO TEKNOLOJI : Ankara merkezli bir firma olan DS Bio ve Nano Teknoloji; nano teknoloji, genetik ve yazilim alanlaninda hizmet veriyor.

TGB firmalar da bu dénemde cok calismis ve Covid-19 ile micadele icin ortaya inovatif trinler cikartmistir.

Asagidaki tabloda TGB'lerde kac adet projenin gelistirildigi belirtilmistir.

TGB ADI P

TGB ADI PROJE SAYISI

ATAP 2 SAMSUN TEKNOPARK 1

ANTALYA TEKNOKENT 3 TEKNOPARK ANKARA 3
ANKARA UNIVERSITESI TEKNOKENT 4 TEKNOPARK ISTANBUL 12
ATA TEKNOKENT 4 TRABZON TEKNOKENT 2
BILKENT CYBERPARK 12 TUBITAK MARMARA TEKNOKENT 5
BUDOTEK TEKNOPARK 1 ULUTEK 3
CANAKKALE TEKNOPARK 2 YILDIZ TEKNOPARK 15
DEPARK 10

GAZI TEKNOPARK 17

GOSB TEKNOPARK 2

GOLLER BOLGESI TEKNOKENT ]

INNOPARK 2

iTU ARI TEKNOKENT 14

iZMIR BILIMPARK 8

KAHRAMANMARAS TEKNOKENT 5

MERSIN TEKNOPARK 5

NIGDE TEKNOPARK 1

ODTU TEKNOKENT 18

OSTIM TEKNOPARK 13
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GB ADI F\R!\/\AAD\ URUN ADI URUN TAI\HI\/\I

ANTALYA Antalya Teknokent Yonetici ve Isletici A.S. Laringoskop Hastanin nefes almasini ve solunum
TEKNOKENT www.antalyateknokent.com.ir yolunun incelenmesini saglar.
ANKARA Futuris Elekironik Yazilim Tic. Ltd. Sti. Covid-19 Tespiti Icin Yiksek Bu proje cikhisi termal kamera, sicaklik
UNIVERSITESI www.futuris.com.tr Cozunurlukls Termal Kamera slcuminin ihtiyac duyuldugu bircok
TEKNOKENT Tasanmi alanda kullanima uygun olacaktir.
ATA Murat Duran Proje Hocam Robotik Hastane Robotik ilac dagitim arabas:
TEKNOKENT www.projehocam.com Servis Arabasi tasarlanmaktadir.
BILKENT Biosys Biyomedikal Ventilatér Solunum yetmezligi durumunda
CYBERPARK www.projehocam.com kullanilan solunum cihazidir.
DEPARK Metadata Bilisim Tek. San. ve Tic. A.S. ve PAN-PASS - Kiresel Kisisel saglik verilerinin; BlockChain
Evrensel Yazilim Teknolojileri Bilisim izlenebilir Saglik Veri altyapisinda Kisi Hakimiyetinde
San. ve Tic. Ltd. Sti. Pasaportu Kimlik(SSI) cozumi ile givenilir bir yapida
www.mtdt.co izlenebilirligini saglayacak mobil saglik
pasaportu sistemidir.
GAZIANTEP ARTF4 Teknoloji Tasarim Mihendislik ve Aerosol Kutusu Uzmanlarin entibe olmus COVID 19
TEKNOPARK Danismanlik Ltd. Sti. hastalarina yakindan miidahale sirasinda
www.artf4.com havadan yayilabilecek virislere karsi
korunmasini saglayan portatif tibbi
ekipman Grinodir.
GOSB BB Tarim SARS-COV-2 Virisinin SARS-CoV-2 virisin konak insan hicresine
TEKNOPARK jelyap@Jelyap.com (Covid19) Tedavi Yénteminin giris anahtarn olan ACE 2 reseptérleri ile
Gelistiriimesine Yénelik insan mefabolizmasina yan etkisi olmadan,
Kolojen Nano Peptidlerin nano peptidler ile inhibe ederek
(CNP) Urefimi yavaslatimasi saglanmaktadir.
INNOPARK Promech Arge inovasyon Ltd. Sti. Negatif Basincli Bulus, saglik alaninda solunum destegine
www.promecharge.com niv (non-invaziv) ihtiyac duyan hastalarda, yapay hava yolu
ventilatér cihazi olmadan, toraks (gogus bslgesi) ve
abdomen (karin bélgesi) cevresinde
subatmosferik bir negatif basing
olusturarak, havanin agiz ve burundan
akciger icerisine girmesini saglayan, ev ve
hastane ortaminda kullanilabilen negatif
basincl non-invaziv ventilasyon cihazi ile
ilgilidir.
iT0 Sentromer DNA Teknolojileri SenfroPlex Q0 dakikada sonuc alinabilen
ARI TEKNOKENT wWww.sentromer.com Covid-19 testi iretilmektedir.
iZMIR BILIMPARK Turklab Tibbi Malzemeler A.S. immunofiltrasyon Temelli Projenin temel amaci, Covid-19 enfeksiyonu
Covid-19 Antijen ve sirecinde olusan spesifik antikorlarin
Antikor Hizli Tani Kitlerinin tespitinin duyarli, 6zgul ve hizli
Gelistirilmesi yapilabilmesini saglayacak tani kit
prototipleri gelistirilmesidir.
oDTU Geodo Technology CoroWarner Covid-19 testi pozitif cikmis kisi ile temasa
TEKNOKENT www.ozeldokiorum.com gecenleri uyaran mobil uygulamadir.
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TGB ADI FIRMA ADI URUN ADI

URUN TANIMI

www.buyutecsaglik.com

MERSIN eBilge Teknoloji San. ve Tic. A.S. CHOMAR Antivirus Uzaktan calisma imkani ile kurumsal

TEKNOPARK www.chomar.com.ir aglara erisim yetkisi verilmis olup bilgi
teknolojileri altyapisi ve siber givenligin
saglanmasi CHOMAR Antivirus ile
mimkin kilinmaktadir.

OSTIM Davitap Mihendislik Savunma Plazma DBD Proses ile Ortamda bulunan havanin molekiler

TEKNOPARK Medikal Sanayi ve Ticaret A.S. Kapali Ortam Hava analizinin surekli yapilarak mikroorganizma

www.davitap.com Sterilizasyonu yéninden yasam standardi sonlandirimas

ile sterilizasyonun surekliliginin saglanmasi.

TEKNOPARK Elaa Teknoloji Ltd. Sti. Mekanik Solunum Cihazi Tasinabilir ventilatér cihazi ile hastanin

ISTANBUL bulundugu her hasta odasi, yogun bakim
odasi haline dénisebilecek ve tedavi hizi
artacak. Tasarim ve teknik cizimleri
tamamlanan ve malzeme &zellikleri
belirlenen cihazin prototip testlerine
baslandi.

TRABZON Hydojen Tibbi Cihaz Yerinde Oksijen Projenin en biyik Ar-Ge 6zelligi, muadil

TEKNOKENT Makine Sanayi ve Mihendislik Sirkefi Uretim Tesisi cihazlarin atmosfere biraktiklar disik
O2 oranindaki gazlar tekrar sisteme
sokarak, es deger miktarda O2 icin
daha dusik enerji ve daha uzun
zeolit 8mri saglamaktir.

TUBITAK idil Biotech Arastirma San. ve Tic. Ltd. Sti. COVID-19 Tani Kiti Firma, COVID-19 tani kitleri gelistirmek

MARMARA www.idilbiotech.com Uzere calismalarina devam etmektedir.

TEKNOKENT

ULUTEK Yeditek Yeni Dijital Teknolojiler A.S. Acil Nefes Acil Durum Uron ambu cihazini otomatiklestirerek;

www.acilnefes.org Solunum Cihazi tidal hacim, solunum sayisi, inspirasyon,/

ekspirasyon sireleri, oksijen orani,
maksimum basing, ekspirasyon sonu
basing, ayarlanabilen bir solunum cihaz
haline gefirir.

YILDIZ Buyitec Saglk ve ByPACS Radyoloji uzmanlarinin hastalara ait

TEKNOPARK Bilisim Teknolojileri A.S gérintilere ulasmalarnnda ve rapor

sonuclarini yazmalarinda hasta verilerine
erisimlerini kolaylastinp daha hizli sonuclar
elde ederek, dokforlarin performans odakli
calsmalarini saglayacak ve hizmet alan
kurum ya da kuruluslanin memnuniyetini
artirmak amacli yapilan bir yazilim

uygulamasidir.
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BIYOMEDIKAL

Biyoteknoloiji; hicre ve doku biyolojisi kiltirs, molekiler biyoloji, mikrobiyoloiji, genetik, fizyoloji ve biyokimya gibi doga bilimlerinin yani sira makine
mihendisligi, elekirik-elekironik mihendisligi ve bilgisayar muhendisligi gibi mihendislik dallarindan yararlanarak, DNA teknolojisiyle bitki, insan ve
hayvan biyolojisi ve mikroorganizmalan gelistirmek, dogal olarak var olmayan veya ihtiyacimiz kadar tretilemeyen yeni ve az bulunan maddeleri

(urunleri) elde etmek icin kullanilan teknolojilerin timint icermektedir.

Biyoteknolojinin dinyada gitgide artan stratejik &nemi ve bu alanda yasanmakta olan gelismeler géz énine alinarak, tlkemizde biyoteknoloji
sektsrunun surdurilebilir ve etkili bir yapiya kavusturulmasini saglamak tizere 3 Nisan 2013 tarihinde “2015-2018 Tirkiye Biyoteknoloji Strateji ve

Eylem Plani” hazirlama calismalan baslatilmistr.

Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani calismalari, 3 Nisan 2013 tarihinde Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV) ile is birligi icerisinde
dizenlenen “Tirkiye Biyoteknoloji Sektér Stratejisi ve Eylem Plani Odak Grup Calistayi” ile baslamistir.

Calistayda biyoteknolojinin tic ana uygulama alani olan saglik biyoteknolojisi, endustriyel biyoteknoloji ve tanmsal biyoteknoloji alanlarinda giclu
yonler, zayif yonler, firsatlar ve tehditlerin analizi yapilmis, dinyadaki pazar ve teknolojik egilimler izerinde durulmus ve Turkiye'nin mevcut kosullar

altinda amag, hedef ve eylem &nerileri gelistirilmistir.

Nihai belgede; “Biyoteknoloji alaninda teknolojik bilgi dizeyini ve katma degerli iretimi arhirarak diinyanin énde gelen ilkeleri arasinda yer
almak” vizyon olarak belirlenmis; “Biyoteknoloji alaninda Ar-Ge ve yenilik ekosistemi kapasitesini gelistirerek ilkemizi teknoloji gelistirebilen,

yenilikci, katma degeri yiksek ve kiiresel rekabete uygun iriinler iretebilen cekim merkezi haline getirmek” ise genel amac olmustur.

Tirkiye'de Saglik Biyoteknolojisinin Gucli Yénleri

+ Saglik alaninin 2013 yilinda Bilim ve Teknoloji Yuksek Kurulu tarafindan éncelikli alan olarak kabul edilmis olmasi,
- Biyoteknoloji alaninda yapilacak yatirimlarnin Tirkiye'de dnceliklendirilmis olmasi ve destek kapsamina alinmas,

- Saglik biyoteknolojisinde irine yénelik Ar-Ge faaliyetlerinin artmasi,

+ Turkiye'nin Avrupa Birligi Cerceve Programlarina kafilmis olmasi,

+ Ulkemizde yetkin tniversitelerin, egitim ve arastirma hastanelerinin, deneyimli akademisyenlerin bulunmasi,

+ Biyoteknoloji, biyomihendislik ve Biyomedikal Mihendisigi gibi zgin bslumlerin bulunmasi,

- Alana ilgi duyan nitelikli genc nifusun, 8grenci ve arastirma gérevlilerinin varlig,

+ Alana ilgi duyan akademisyen girisimci ve firma sayisinin giderek daha da artiyor olmasi,

« Universitelerde Teknoloji Transfer Ofislerinin kurulmasi ve sayilarnin giderek daha da artiyor olmast,

+ Fikri mulkiyet haklarinin korunmasi ile ilgili desteklerin artmasi,

- Konvansiyonel ilag trefiminde yedi ilac sanayinin belli bir kapasiteye ve gelismis tretim altyapisina sahip olmasi,

- Tani kitleri tretiminde yeterli bilgi birikiminin olusmasi

- Saglikta dénisim programi neficesinde hekime ve tedaviye erisimin artmasi,

« Yururlukteki uluslararasi standartlara uygun Klinik Arastirma Mevzuatinin varligs,

« Fikri mulkiyet haklarinin korunmasi ile ilgili desteklerin artmasi,

- Uretim ve klinik arastirma maliyetlerinin ABD ve bircok Avrupa tlkesinden gérece dusik olmasi.

+ Dinyadaki biyoteknolojik ilag Ar-Ge ve trefimini agirlikli olarak yiriten ve bu alanda bilgi birikimi olan cok uluslu bircok sirketin

Turkiye'de faaliyet gssteriyor olmasi,
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Turkiye Biyoteknoloji Strateji ve Eylem Plani izleme Raporunda, saglik biyoteknoloijisi alaninda Saglk Bakanhgi tarafindan gerceklestirilen hedefler ve

devam eden sirecler ile Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi tarafindan gerceklestirilen hedefler su sekilde siralanabilir;

souml Bekenll Yop“cm CO|I§mO|Or

Turkiye'de gelistirilecek olan biyoteknolojik Grinlerin
Ar-Ge, klinik arastirma, ruhsatlandirma ve tretim sirecleri:
Uluslararasi standartlarda, EMA (Avrupa ilag Ajansi)

ve /veya FDA [Amerikan Gida ve ilac Dairesi)

dizenlemeleriile uyumlu hale getirilecektir.

Saglik Bakanhg

Veteriner Saglik Tibbi trinler ile ilgili mevzuat Avrupa
Birligi'ne uyumlu hale geftirilmistir. Biyoteknoloji veteriner
hbbi Grun Uretimi icin uygun sayi ve nitelikte Uretim yeri
ulkemize kazandirlmistir. Ayrica biyobenzer calistaylar

gerceklestirimektedir.

Turkiye'de gelistirilecek ve uretilecek biyoteknolojik
Urnlerin Urin/tedavi grubu bazinda tanimlanmasi

amaciyla bir calisma grubu olusturulacaktr.

Saglik Bakanhg

Turkiye'de ikinci yerli asi uretimi ile ilgili calistay yapilmis,
Hepatit A asisi icin teknoloji transferi yoluyla yapilmasina
karar verilmistir. Firma &n teklifleri toplanmis, ilgili

Bakanliklarla gérismeler yapilmis, projeler sunulmustur.

Karsilanmamis tibbi tedavi ihtiyacina sahip ve
Turkiye dzelindeki hastaliklar icin biyoteknolojik
destek ve tesviklerin verilecegi trin ve alanlar

belirlenecektir.

Saglik Bakanhg

Eylem kapsaminda Tirkiye'de Ar-Ge Altyapr Analizi ve
Saglik Ekonomisinin Katkilari projesi olusturulmustur.
Biyoteknolojide ileri Ulkelere ziyaretler yapilmis, sunulan
raporlar ayrintil incelenmistir. Turkiye'de gorilebilecek
hastaliklar icin komisyonlar kurulmus, ilgili hastaliklar
tespit edilmistir. Bunlara yonelik TUBITAK'la ortak

cagrilar acilmistir.

Ulkemizde klinik arastirmaya yenelik yatirim ortamini
ivilestirecek ve rekabet gini artiracak calisma grubu

olusturulacaktr.

Saglik Bakanlig

Calisma grubu olusturulmus, eylem plan

gerceklestirilmistir.

Biyoteknolojik trinlerin imminojenisite ve diger analizleri
ile ilgili pilot bslgelerde ve universitelerde uluslararasi

akredite analiz laboratuvarlari kurulacaktr.

Saglik Bakanhg

Bazi olusumlar gerceklesmis ve gerceklesme orani

giderek artmaktadir.

Biyoteknoloji alaninda, yiksek teknoloji ve inovasyonu
desteklemek icin teknolojik yetkinlikler ve sektsr

yol haritasi belirlenecektir.

Sanayi ve Teknoloji

Bakanhg

Yol haritasi belirlenmistir.

Biyoteknoloji alanindaki arastirma altyapilar

desteklenecekir.

Sanayi ve Teknoloji

Bakanhg

ODTU Mikro Elekiro Mekanik Sistemler (MEMS),

Bilkent Ulusal Nanoteknoloji Arastirma Merkezi [UNAM),
Sabanci Universitesi Nanoteknoloji Arastirma ve
Uygulama Merkezi (SUNUM) ve izmir Biyotip ve
Genom Merkezi (IBG)'nin sanayi ile is birliginin

giclendirilmesi amaci ile calismalar gerceklestirilmistir.
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Biyoteknoloji alaninda ayrica, TUBITAK MAM ve TUBITAK Baskanhiginca yiritilen dnemli projeler bulunmaktadir. Bu projelerden éne cikanlar

su sekildedir:

TUBITAK

NOBEL

—TUBITAK—

MAM

Proje Adi:

Biyobelirtec temelli akciger kanseri erken tani ve tarama sistemi gelistirilmesi (AKMARK)

Yirotici:

TUBITAK Baskanhgs

Projenin Amaclar:

Projenin amaci, belli kriterlere gére tespit edilen potansiyel hasta gruplari izerinde hastaligin erken tanisiicin kullaniimak tizere bir
tarama sistemi gelistirilmesidir. Bu amacla &ncelikle entegre bir yaklasimla biyoenformatik destekli -omiks teknolojileri (genomiks,
transkriptomiks, proteomiks, fosfoproteomiks, lipidomiks, metabolomiks vb.) kullanilarak hastaliga &zgil biyobelirteclerin
tespit edilmesi amaclanmaktadir. Daha sonra bu biyobelirteclerin bir panel haline getirilerek akciger kanseri molekil paneli
olusturulmasi ve hastaligin klinigi ile iliskilendirilmesi hedeflenmektedir. Proje kapsaminda sadece en 6zgil molekil secilerek bu
molekilin tespitinde kullaniimak tzere antikor ve DNA-tabanli aptamer yapilar gelistirilecektir. Projenin bir sonraki asamasinda

hem antikor-, hem de aptamer-tabanli bir immunoassay sistemi ve bir biyosensér gelistirilmesi hedeflenmektedir.

Proje Adi:
Kanser tedavisine yonelik yerli biyobenzer ilac gelistirilmesi (BIOSIM)

Yirotict:
TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi - Nobel flag AS.

Projenin Amaclari:

Projenin amaci, tamamen vyerli kaynaklar kullanilarak metastatik kolorektal ve bas boyun kanserli hastalarin tedavisinde
kullanilmak tzere biyoteknolojik bir antikanser ilacin biyobenzerinin tretilmesidir. Bu amagla biyobenzer ilacin tretimini
yapabilen rekombinant hiscre bankasi olusturularak kurulacak olan pilot tesiste ilacin tretimi, saflastirmasi ve analizleri yapilarak
faz calismalarina baslanacaktir. Bu ortaklik sonucunda ilkemizde diinya standartlarinda biyofarmasstik ilac tretimi yapabilecek
altyapi ve teknolojik birikim olusturularak, yenilikei ve rekabet giicine sahip pek cok yeni biyobenzer ve orijinal biyofarmasatik

uron gelistirilecek ve ilke ekonomisine buyik katkilar saglanacakir.

Proje Adi:

Tomér damarlanmasini durdurmaya yénelik (antianjiogenik) insansi antikorlarin gelistiriimesi (DAKINAT)

Yiritoct:
TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi

Projenin Amaclari:
GMBE'de gelistirilmis ve patentbasvurulari yapilmis olan antianjiogenik 6zelliktekiiki rekombinant antikorun (KDR1.3 ve KDR2.6)
insana uygun olarak yapilandinimasi ve kanser tedavisinde tomér damarlanmasini durdurmaya yénelik kullanilabilmesine

olanak verecek insansi rekombinant antikor yapilarinin elde edilmesidir.
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TUBITAK 2019-2020 Yili Cagrilari Oncelikli Ar-Ge Konulari

Oncelikli Teknoloji Alanlari ~agn Sayis ‘enilik Konulari

Biyonanoteknoloji ve biyomalzemeler 3 Kisilestirilmis Tip-Tani, Teshis ve izleme Teknolojileri

Yenilikci Tibbi Sarf Malzemeleri

Rejeneratif Tip ve Yapay Doku/Organ

B. OZEL SEKTOR

Ulkemizin teknoloji ve inovasyon alaninda daha fazla rekabetci olabilmesi icin merkezi yonetim bitcesi izerinden gerceklestirilen hesaplamalara gére;

2019 yilinda Ar-Ge faaliyetleri icin yapilan harcamalar, 2018 yilina gére yizde 14,6 artisla 14 milyar 924 milyon Tl'ye yikselmistir.

Biyoteknoloji faaliyeti yuriten girisimlerin, 2019 yilinda gerceklestirdigi Ar-Ge harcamalan 324 milyon 462 bin 31 TL olmustur. Bu harcama, 2018 yilinda
275 milyon 898 bin 295 TL olarak gerceklesmistir. Biyoteknoloji Ar-Ge harcamalarinin mali ve mali olmayan sirketler Ar-Ge harcamalari icerisindeki

payi, 2018 yilinda %1,18, 2019 yilinda %1,10 olmustur.

2018 yilinda 347 girisim biyoteknoloji faaliyeti yuritirken 2019 yilinda bu sayr 363 olmustur. Biyoteknolojik tekniklerden en az birini kullanarak
biyoteknoloji faaliyeti yuriten girisimler calisan sayisi biyuklik gruplarina gére incelendiginde; 2019 yilinda 274 girisimin 1-9 calisani, 51 girisimin 10-
49 calisani oldugu gorulmustir. Calisan sayisi 50-249 ve 250 ve daha fazla olan girisimler icin her iki buyuklik grubunda da 19 girisim biyoteknoloji

faaliyeti yurotmustur.

Biyoteknoloji faaliyeti yiruten girisimlerin 2019 yilinda en fazla kullandigr biyoteknolojik teknik, “DNA/RNA" olmustur. “DNA/RNA" teknigi kullanan
girisim sayisinin ise 214 oldugu gérilmektedir. Bu teknigi, 119 girisimin kullandigi “sirec biyoteknolojisi teknikleri” ile “hicre ve doku kiltirt mihendisligi”

ve 118 girisimin kullandigi “proteinler ve diger molekiller” teknikleri izlemistir.

Biyoteknoloji tekniklerine gére biyoteknoloji faaliyeti yiriiten girisim sayisi, 2018, 2019

250

200

0-
DNA/RNA Sire Hiicre ve Proteinler ve Nanobiyoteknoloji  Biyoenformatik Sentetik Genve RNA Diger
Biyoteknolojisi Doku Klturg Diger Molekuller Biyoteknoloji Tasiyicilar
Teknikleri Mihendisligi

B 2018 [ 2019
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Biyoteknoloji uygulamalari incelendiginde; 2019 yilinda biyoteknoloiji faaliyeti yiriten 363 girisimin %37,2'sinin insan saghgr (diger terapétikler, yapay

substratlar, tani amacli ve ilac tasiyici sistemler vb.), %33,6'sinin tarimsal biyoteknoloji ve %26,7 sinin cevre amacli faaliyet yurottogo goroimustir.

Biyoteknoloji uygulamalarina gére biyoteknoloji faaliyeti yiriiten girisimlerin dagilimi (%), 2019

Rekombinant DNA teknolojisi “ Dogal kaynaklarin ¢ikanlmasi;
temelli tanmsal biyoteknoloji; l 2,8%; 1%

16,8%; 7%

Hayvan saghgr; N

18,5%; 8%

insan saghg (diger terapstikler,
yapay substratlar, tani amacl ve
ilac tasiyici sistemler vb.); 372%; 16%

Endustriyel strecler,
19,6%; 9% .\—‘

Tanmsal biyoteknoloji;

33,6% 15%

insan saghgr «
(rDNA teknolojisi kullanilan);
21,5%; 10%

e

_ Cevie: 26.7% 12%
Spesifik olmayan vygulamalar;

25,3% 1% L
* Diger; 259% 11%

Biyoteknoloji sekiérinin en énemli kollarindan birisi olan saglik biyoteknolojisinin uygulama alanlar; terapstik proteinler, asilar, antibiyotikler, kok hicre
ve doku mithendisligi uygulamalari, molekiler tani kitleri, gen terapisi, rejeneratif tedaviler, kisiye 6zel tedavi yéntemleri ve kontrollu ilac salinim sistemleri

olarak siralanabilir. Torkiye'de ilac sekidrinde, biyoteknolojiye bugiine kadar 1,1 milyar dolarin izerinde yatinm yapilmistir.

Biyoteknoloji faaliyetlerinde 2019 yilinda 1.692 kisi calismis, biyoteknoloji faaliyetinde calisanlann %18,8'inin doktora, %25'inin yuksek lisans,
%38,7sinin lisans, %6,6'sinin yiksekokul ve %10,9'unun lise ve alti egitim dizeyine sahip oldugu girtimustir. Tam zaman es deger cinsinden biyoteknoloji

faaliyetlerinde calisan sayisi ise 2019 yilinda 1.350 olmustur.

ilac sekierinde faaliyet gosteren bir firma olan Abdi ibrahim llac Sanayi ve Ticaret A.S.'nin CEO'su Stha Taspolatogly, biyoteknoloji alaninda yaptiklan
calismalar su sekilde ifade etmektedir: “Biyoteknolojik bir ilac sirketi olan OM Pharma ortakhgimiz vesilesiyle, snimizdeki birkac yil icinde 250 milyon
isvicre Frang [yaklasik 2,1 milyar TL) gibi ciddi bir A--Ge bitcesini biyoteknolojik ilac gelistirmek ve klinik calismalar icin harcayacagiz. Bu calismalarin
sonuclarinin, ilacin gelecegi olarak gérdigimiz biyoteknoloji alaninda tlkemizin atiimina buytk bir katkida bulunacagini disintyoruz. Bunun disinda,
AbdiBio biyoteknoloji tesisimizde onkoloji alaninda dinyada ik biyobenzer olmaya aday iki adet biyobenzerin gelistirme calismalar halihazirda
devam ediyor. Oz kaynaklanmizla yirittigimiz projelerin yani sira devlet destegiyle farkli tniversitelerin konsorsiyumunda yiritilen, es deger ilac
ve biyoteknolojik Urin gelistirme projelerinde de aktif rol aliyoruz. Gerek biyobenzer portféyimiz gerek tniversite konsorsiyumunda planladigimiz
calismalar dustnildiginde, tlkemize yiksek katma deger saglayacak, Turkiye'yi ithal eden degil ihrac eden tlkeler seviyesine cikaracak ilaclar izerine

calismalanmizi sirdiriyoruz.”
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Biyoteknoloji alaninda Turkiye'de &nci bir diger firma ise VSY Biotechnology. VSY Biotechnology, géz ici lens teknolojisinde géz bozukluklarini dizelten
ve her mesafeden sirekli goris saglayan katarakt géz ici lensi dinyada ilk defa tretmistir ve halihazirda yurittigiu cok sayida Ar-Ge projesi meveuttur.
Biyoteknolojik ilaclar, receteli ilaclarin %18,2'sini olusturarak 2020 yilinda 8,4 milyar Tl'ye ulasmis ve 34,3 milyon kutu satis gerceklesmistir. Referans
biyoteknolojik ilaclar ayni dénemde %21,8 artisla 7,8 milyar Tl'ye, biyobenzer ilaclar ise ayni %50,4 artis géstererek 938,5 milyon Tl'ye ulasmistr.
Asagidaki grafikten de gérilebilecegi gibi, 2010 yilinda 13 milyon kutu dolayinda olan biyoteknolojik ilac satislarr 2020 itibariyla 35 milyon kutu
dolayina ulasmis; her gecen yil payini artiran biyobenzerler de toplam biyoilac pazarinin 1/3‘onden fazlasini olusturmustur. Ulkemizdeki biyobenzer
gelistirme ve imalat faaliyetleriyle birlikte kamu maliyesi ve tikefici bitcesi icin daha hesapli olarak gérilen biyobenzerlerin pazar payindaki artisin

sirecegi dustnilmektedir.

Biyoteknolojik ilag Pazari - Milyon Kutu

25

. Biyobenzer

. Referans

. Biyobenzerlerin, biyoteknolojik ilag pazarindaki payi

2010 2013 2016 2019 2020

Source: IQVIA, IEIS

2020 yil Ekim ayi itibariyle yilin ik 10 ayinda biyoteknolojik ilag pazarinin %7'si yerli tretim trinlerden olustu. & yerli trefici (Arven, Atabay, Drogsan,
Hasbiotech, Kocak, Vem ilac) ve 1 yabanci yatinmeinin (Celltion Healthcare] Turkiye’'de tretilmis trinleri hastalara ulast. Halihazirda pazarda olan
grunlerin yani sira, su anda gelistirme, ruhsatlandirma veya klinik arastirma safthalarinda olan yerli gelistirilmis ilaclar bulunmaktadir. Turkiye Biyoteknolojik
ilaclar Platformu verilerine gére, 2024 yilina kadar yerli gelistirilmis 39 biyobenzer, 2 referans biyoteknolojik ve 1 biyoustin ilacin pazara sunulmasi

uzerine calisilmaktadir.

TBP verilerine gore, biyoilac Uretimi icin su ana dek 1.1 milyar ABD dolarinin tzerinde yatinm gerceklestirmis olan Turk ilac endistrisinin bu alandaki

faaliyetlerini 6rneklendirmesi acisindan, bazi sirketlerin Ar-Ge faaliyetleri asagida dzetlenmistir:

. ABDI IBRAHIM: Tirk ilac pazannin lideri olan sirketin 2018 yilinda faaliyete aldigi AbdiBio trefim tesisi, tamamen biyoteknolojik ilac imalat ve sirecleri
icin tasarlanmistir. Yaklasik 1 milyar TL yatinm yapilan bu tesisle birlikte 13.500 metrekare kapali alanda hiicre bankasindan nihai Urine tim biyoilag
proseslerinin gerceklestirilebilecegi bir imalat altyapisi olusturulmustur. Yilda 11 milyon likit flakon, @ milyon siringa, 22 milyon kartus ve 1 milyon liyofilize

flakon imalat kapasitesi bulunmaktadir.

4600 calisani ve 640 milyon ABD dolari dolayinda cirosuyla énci ilac sirketlerimizden olan Abdi ibrahim’in Kazakistan ve Cezayir'de yer alan tretim
tesislerinin yani sira 60'in izerinde lkeye gerceklestirdigi ihracatlar, biyoilac alaninda da ihracat potansiyelini ortaya koymaktadir. Dinya pazarlarinda
rekabet edebilecek nitelikte biyobenzer gelistirme faaliyetleri sirmekte olan sirketin biyoilac alaninda stratejik is birligi ve yatinmlan da sirmektedir. Abdi
ibrahim, ilag sektarinin énci tlkesi Isvicre'de kurulu 83 yillk OM Pharma ilac sirketini Isvicreli bir ortak girisim grubu ile birlikte satin aldi. Satin alma
sonrasinda OM Pharma'nin yizde 28,5 hissesi Abdi Ibrahim’in oldu. Abdi Ibrahim baylece Avrupali bir ilag firmasiyla stratejik ortaklik kuran ilk ve tek Tark

ilac sirketi olarak tarihe gecti. Sirketin ézellikle Uzakdogu tlkelerinde kabiliyetli girisim ve sirketlerle de is birlikleri devam etmektedir.
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- ARVEN ILAG: Sekisrin gicli gruplanndan Tokséz Grup binyesinde biyoteknolojik ilaclar ve solunum tedavi grubuna odakli olarak 2013 yilinda
faaliyetlerine baslamistir. Bu amacla, Kirklareli'nde 30.000 m?’lik alana kurulan ve 2017 yilinda faaliyete gecen tretim tesisi ve Selimpasa’da kurulan

AR-GE tesislerinde faaliyetlerini sirdirmektedir.

Ulkemizde hiicreden son irine gelistirilip piyasaya sunulmus ilk biyobenzer olan Filgrastim etken maddeli Fraven'in gelistiricisi olan sirketin, 8 yillik
gelistirme faaliyetleri sonucu aldigi bu sonuc kabiliyetlerini aciklamak icin dnemli bir drnek teskil etmektedir. 2012 yilinda pre-klinik calismalar, 2014

yilinda klinik calismalar baslamis olan Fraven'in ticari tretiminin baslamasi 2016 yilini bulmustur.

Sirketin Istanbul'da yer alan Ar-Ge merkezinde; Mikrobial USP Odasi, memeli USP odasi, DSP odasi, enstrimantal laboratuvar, bioassay laboratuvan,
molekiler biyoloji ve karakterizasyon laboratuvari, tampon hazirlama, tartim, yikama ve saklama odalar yer almaktadir. Biyoteknolojik etkin madde
imalati icin de mikrobiyal kakenli tretim hatti bulunan sirketin Ar-Ge calismalarina paralel olarak memeli kékenli etkin madde iretimi hedefine yonelik

calismalari devam etmektedir.

- ATABAY: 1939 yilindan bu yana ilag ve etken madde imalati konularinda énemli sirketlerden olan Atabay’in 2013 yilindan bu yana biyoilac alaninda
snemli adimlar athgi gérilmektedir. 2013 yilinda Istanbul Acibadem’de biyofarmasstik Ar-Ge tesisi kurulusu ve ayniyil steril kullanima hazir sirnga dolum

tesisi yatinimlari yapan sirket, 2016 yilinda ise bu calismalarini Biyoteknoloji Ar-Ge ve Pilot Uretim Tesisi yatirimlari ile sordirmstir.

2015 yilinda ITU MOBGAM ve Marmara Universitesi ortakligiyla basarili bir sekilde devam eden biyomihendislik antikorunun gelistirilmesi ve retimi
izerine TUBITAK KAMAG 1007 destegiyle bir biyoteknoloji projesi baslatti. Sirket binyesinde hiicre hatti gelistirme, sirec gelistirme ve 6lcek biyitmenin
yani sira ayrnfili analitik calismalar gerceklestirilmektedir. Atabay, mikrobiyal tretim ve gelistirmeye adanmis yeni bir cGMP tesisini de hayata gecirdi.

Atabay enzim Uretimi, antikor fragmanlari ve mikrobiyal fermantasyon kullanan diger biyobenzerler izerine ¢calismalarina devam etmektedir.

- KOCAK FARMA :Kocak Farma 1971 yilinda kurulmustur. Sirket, konvansiyonel ilag, biyoteknolojik / biyolojik ilac, intravensz (iV.) solisyonlar ve
akiif ilac bilesenleri (API) tretmektedir. Cerkezkéy Organize Sanayi Bolgesi'ndeki Kocak Farma Uretim tesisleri 140.000 m? alan ozerine kurulu olup,
100.000 m? kapali alana ve 500 milyon adet / yil iretim kapasitesine sahiptir. 2000'in izerinde calisaniyla sekirin dnemli oyuncularindan olan sirkefin
asi gelistirme ve Gretim kabiliyetleri de 6nemli asama kaydetmistir. ISO 500 2019 yili verilerine gore yaklasik 1.5 milyar TLyillik tretimden satis geliriyle
Kocak, Turk ilac endistrisinin ikinci en buyik oyuncusu konumundadir. AB GMP sertifikalari ile birlikte Kocak Farma, rinlerini 50'den fazla tlkeye ihrac

etmektedir.

Kocak Farma Turkiye'de uretilen ilk biyobenzer trin olan kullanima hazir steril sinnga formundaki trind Oksapar’i 2012 yilinda pazara vermistir. 2017
Subat Kocak Farma tarafindan tretilen Turkiye'nin ilk biyobenzer insilini Glarin pazara verilmistir. Kocak Farma, 2010 yilindan beri Sanayi ve Teknoloji
Bakanlhigindan onayli Ar-Ge merkezinde insilin analoglarinin hicreden baslanarak rekombinant DNA teknolojisi ile Gretimi icin Ar-Ge calismalari
yapmaktadir. Bu sirecte instlin analogu olan insulin glarjin ve instlin lispro hicreden itibaren rekombinant DNA teknolojisi ile Kocak Farma gretim
tesislerinde uretilmistir. Klondan itibaren kocak farma Ar-Ge Merkezi'nde gelistirilen instlin glarjin ve insilin lispro’nun pilot ve sanayi tretimi icin gerekli

tesisler kurulmustur. 13.000 litre fermantasyon kapasitesine sahip Gretim tesisleri alaninda dinyanin 8nde gelen tesislerindendir.

Kogak Farma antiserum retim tesislerinde kuduz anfiserumunu Uretmistir, tetanos, yilan ve akrep antiserumlarini da iretmek tzere calismalan devam

etmektedir.

. Biyoteknolojik Uretim Tesisi Kapali Alani: 40.000 m?

- Yatirimin Saglayacagr Ek istihdam: 780 Kisi

- Tesisin Kullanim Amaci: Biyoteknolojik Ilac Uretimi (insilinler, Monoklonal Antikorlar, Cesitli Asilar)
. Bugiine Kadar Yapilan Yatirim Tutari: 200.000.000 USD

- NOBEL iLAG : Nobel, 1964 yilinda tamamen yerli sermayeli bir sirket olarak kurulmustur. Bugiin Nobel, Turkiye'de ¢, Kazakistan ve Ozbekistan'da
birer tane olmak izere toplam bes tretim tesisiyle faaliyet gésterirken 20 tlkede de kendi organizasyonlariile taniim ve satis calismalarnini yiuritmektedir.
Alaninda uzman yaklasik 3.000 kisilik uzman kadrosu bulunan Nobel, uluslararasi standartlara gére urettigi nitelikli Grunlerini yaklasik 50 tlkeye ihrac

etmektedir.
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Turkiye'deki vretim ve Ar-Ge faaliyetlerini Dizce ve Gebze'de, ham madde irefimini ise Cerkezkéy'de bulunan tesislerinde gerceklestiren Nobel ilac’in
genel merkezi Istanbul’da bulunmaktadir. Nobel, Tobitak Marmara Teknopark'ta kurulumu tamamlanan, 800 metrekare kapali alana sahip 2x1000L
reakiér kapasiteli GMP uyumlu Gretim tesisi ile Turkiye'nin en 6nemli yiksek teknolojili biyoteknolojik ilag tesislerinden birisini kurmustur. 2019 yilinda akiif
hale getirilen bu tesis, bélgede butin fonksiyonlar bir cat alinda barindiran tek biyoteknoloji hiicre proses gelistirme tesisidir. Yilda 4 biyoteknolojik trin
gelistirme ve 2.000 Lt lik tretim kapasitesiyle, 40 seri biyoteknolojik ilac Uretimi yapabilecek tesis, bu alanda yerli tretimin gelistirimesine &nemli bir katki

saglayacaktr.

TUBITAK snderliginde acilan ‘Biyobenzer llaclann Yerli Olarak Gelistirilmesi ve Uretilmesi’ projesine sunulan 23 firmaya ait 28 basvuru arasindan secilen
ik dosyaya sahip olan Nobel, yeni retim yatinmi ile biyoteknoloji ekosisteminin énemli bir parcasi olmay amaclamaktadir. 4*2000 litrelik yeni yatirimla

birlikte tlkemizin memeli hayvan hicresi kskenli etkin madde tretimi ve biyoilac gelistirme kapasitesine de énemli bir katki saglanmis olacaktir.

- CENTURION iLAC : 1979 yilinda fadliyetlerine baslayan Centurion llac, Ar-Ge ve Uretim Tesisi ile modern tedavi alternatiflerinin yerlilesmesi ve
yaygin erisilebilirligi, yuksek teknolojili asilarin tlkemizde retimi, Milli ve patentli molekul gelistiriimesi ve kalifiye insan kaynaginin olusturulmasi yéninde

calismalar yirotmektedir.

Turkiye'nin ilk biyolojik ve biyoteknolojik Uretim tesislerinden birini 15.000 metrekare kapali alan izerinde hayata geciren Centurion ilacin mevcut Gretim
kapasitesi yilda 15 milyon flakon, é milyon sinnga ve 5 milyon kartus dolayindadir. Meveut iki Grefim hatti plazma ve hastane enjekiabl trefimine ve
biyoteknolojik Uriinlerin Uretimine y&neliktir. Asi ve biyobenzer hiicre tretimi icin de yeni hat yatinmlari planlanmaktadir. Biyobenzerler, yetim ilaclar ve
asi Urunleri alaninda sirket, dinyanin her yerinden 6nde gelen firmalarla is birligi yapmakta ve yenilikci tedavi alanlarinda ortak projeler gelistirmektedir.

Turkiye pazar disinda 2017 yilinda ihracata yénelik faaliyetler baslamis, yurt disi pazarlara da hizmet vermeye baslamstir.

Tiirkiye'de Biyoteknoloji Alaninda Bazi Onemli Ar-Ge Merkezleri

Nobel llac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Arven Ilac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Vem ilac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Kocak Farma lac ve Kimya Sanayi Anonim Sirketi
Atabay Kimya Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Dem ilac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Gensenta llac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

ilkogen llac Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Biyoteknoloji alaninda teknokentlerde de énemli projeler gelistirilmektedir. ODTU Teknokent'in énci firmalarindan Seven Bridges, Yildinm Holding'ten
50 milyon dolar yatinm almayi basarmistir. Firma ayni zamanda MIT tarafindan “2016 yilinda dinyanin en inovatif 50 sirketi” arasinda gésterilmistir.
Harvard Universitesi'nden mezun olan Deniz Kural'in kurdugu biyomedikal veri analiz sirketi Seven Bridges Genomics, kanser, ilac gelistirme ve hassas

ilac icin DNA arastirmalarini hizlandiriyor. Daha &nce 48 milyon dolar yatirim alan sirket bu yatirimla toplam fonlamasini 98 milyon dolara cikarmis oldu.

Bitin bunlara ek olarak; Tirkiye'de biyoteknoloji alaninda gerceklestirilen bazi girisimlerin; problem, ¢6ziim ve deger noktasinda ele alinmasi

sonucu, asadidaki birkac érnek girisimden de bahsetmek isabetli olacaktir.

Firma : Geen Biyoteknoloji

Problem : Genetik islemlerin gerceklestiriimesi sirecinde yasanan zorluk.

Cozim : Genetik islemleri kolayca gerceklestirmek icin GeenOS adini verdikleri bir sistem gelistirilmistir. Genetik islemleri kolayca gerceklestirmek icin,
canlihicrelerin ana sistemleri standart bir viris program ile ele geciriliyor.

Deger : GeenOS adini verilen bu sistem yalnizca basit komutlar géndererek gerceklestirilebiliyor. Tek bir genetik modifikasyon yapmak icin onlarca kit

ve deney yapmak yerine, birden cok modifikasyonu ayni anda yapmak ve dogrulamak miumkin kilinmistir.

Ornek girisimlerin devami icin bir sonraki sayfaya geciniz. {Sayfa 70) »
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Firma : Ozsrc Genetik Biyoteknoloji
Problem : Kanser tanisi konulmasi sirecinde yasanan sorunlar.
Cézim : Kanser tanisini kolaylastiracak yeni molekiler genetik kit ve biyosensérlerin gelistirilmesi.

Deger : Erken teshis surecinin hizlandirimasi.

Firma : Vivosens Biyoteknoloji

Problem : E. Coli tanisi konulmasi sirecinde yasanan sorunlar

Céziim : Dinyanin en yaygin bakterilerinden olan E. Coli'nin hizla tespitini saglayacak tasinabilir bir biyosensér platformu gelistiriliyor.

Deger: Tasinabilir bir sistem Uzerinde yalnizca aparatlan degistirerek cesitli biyomolekilleri taniyacak ve sonuclar aninda akilli cihazlarinizdan

géruntilemenizi saglayacak bir trun gelistirilmesi.

C. ARASTIRMA ALTYAPILARI

Yiksekagretim Kurumlari ve Kamu Kurumlarinda kurulan ve biyoteknoloji alaninda faaliyet géstermekte olan bazi arastirma altyapilar ve bu altyapilarda

yurutilen faaliyetler su sekildedir;

i
e V@p@ Merkez Adi:
-~ .
= Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitst
<

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:

Ulkesel bitki gen kaynaklarinda molekiler islah, genetik tani veri tabanlarinin olusturulmasi; biyobelittec gelistirme; gen
kaynaklarinda iliskilendirme haritalamasi; markére dayali seleksiyon gibi fenotip ve genotip iliskilendirmeleri; abiyotik-biyotik
stres kosullarina yénelik genom/ fonksiyonel genom bilimi; transkriptom ve gen ifade analizleri; monoklonal antikor tretfimi,
asi gelistirme; molekiler belirtec; ilac hedefi gen/molekil tanimlamasi, biyobenzer; rekombinant peptid ve asi retimi ile ileri

arastirmalari

https://biotek.ankara.edu.tr

Merkez Adi:

Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Arastirma Merkezi

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlar::
Hesapsal biyoloji ve biyoenformatik, akilli ilag tasiyicr sistemler

(ilac Tasiyici Yizey Uygulamalar, Suda Cézinen llac Tasima Sistemleri)

https://lifesci.boun.edu.tr,

o 2 Merkez Adi:

Dokuz Eylul Universitesi Izmir Uluslararasi Biyotip ve Genom Enstitisi

Q
Jeipsyant

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:
Kok hicreler, biyobelirtec gelistirme, nanobiyosensérler biyomalzeme arastirmalar intervertebral disk  gelistirilmesi,

biyoteknolojik ilac gelistirme biyobenzer trefimi

http://ibg.deu.edu.tr,
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Merkez Adi:

Ege Universitesi Farmasotik Bilimler Arastirma Laboratuvar

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlar::
Bazi hastaliklarin olusma mekanizmalari tzerinde molekiler dizeyde arastrmalar, hastalik mekanizmalarini aydinlatici

calismalar, farkl kontrolli salim sistemleri tasarlama calismalari

http://fabal.ege.edu.tr,

o ( Merkez Adi:
TU)@ TUi:yZZBIonTeknobii Enstitust

TORKIYE SAGLIK ENSTITOLERI BASKANLIGI

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlar::

Turkiye Biyoteknoloji Enstitisi (TBE), Turkiye Saglk Enstitileri Baskanhgi (TUSEB) binyesinde 19/11,/2014 tarihli ve 6569 sayili
Kanun kapsaminda kurulmustur. Enstitonin kurulus amaci; saglik bilimi ve biyoteknolojisi alaninda hizmet verecek arastirma
merkezlerini kurmak ve var olanlan desteklemek, niversiteler, kamu ve ©zel sekisr is birligini tesvik ederek Urine yonelik
Ar-Ge fadliyetlerini koordine etmek, proje cagrlar ile arastrmacilara proje destegi saglayarak biyoteknoloji ekosistemini
ulkemizde gelistirmektir. TBE bu amacla toplum saghgini iyilestirmek zere genetik temelli nadir hastaliklar, kompleks hastaliklar
ve kanserlerin erken tanisi ve kisiye 6zgu tedavilerin uygulanmasi icin Turkiye Genom Projesi'ni baslatmistir. Bunun yani sira
ilkenin &ncelikli ihtiyaci olan biyoteknoloji Grinlerini {asi, monoklonal antikor, hormon, plazma ve plazma trinleri, pihtilasma
fakterleri, instlin vb.) Gretmek, tibbi cihaz ve tani kitlerini gelistirmek, rejeneratif ip, kok hicre, gen ve hiicresel tedavi faaliyetleri
icin projelere destek saglamaktadir. Ayrica genc bilim insanlarinin yetismesini saglamak icin uluslararasi is birligi ve ortak

calismalara 6ncilik yapmaktadir.

https://www.tuseb.gov.tr/tbe

Merkez Adi:

Hacettepe Universitesi Pediatrik Kak Hucre Arastirma ve Uygulama Merkezi
Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlar:
Kak hucre, kok hicre teknolojileri, biyomalzeme/malzeme-k&k hicre etkilesimi, genetik modifikasyon, klonlama, kanser ksk

hicre/mikrocevre hedefleme, biyoreakisr

http://www.pedistem.hacettepe.edu.tr

Merkez Adi:
TUBITAK MAM Gen Muhendisligi ve Biyoteknoloji Enstitiisi

0

—TUBITAK— Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlar::
M A M Biyopolimer teknolojisi ve doku mihendisligi kontrolli ilac salim teknolojisi, nanoyapilar ve biyolojik uygulamalar, insan hicre
teknolojisi (kak hicre tretimi, primer hicre Uretimi, in vitro foksisite ve biyouyumluluk calismalan), insan hastaliklar ile iliskili
genomik ve proteomik calismalar rekombinant antikor ve peptit yapilarin gelistirilmesi, asi teknolojisi (klasik ve rekombinant

asilarin gelistiriimesi), molekiler imminoloji

https://gmbe.mam.tubitak.gov.tr,
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— TUBITAK——

BILGEM

Merkez Adi:
TUBITAK BILGEM (ileri Genom ve Biyoenformatik Arastirma Merkezi)

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:

Genomik Verilerin Sikistinlmasi, Genomik, Proteomik ve Metabolomik Verilerde Hesaplamali Biyo-Isaretci Kesfi, Metagenomik
Calisma, Ekzom Verilerinden Kopya Sayisi Farkliliklarinin (CNV) Analizi, Dizi Hizalama, Genom Birlestirme, Orta ve Biyik Boyutlu
insersiyon ve Delesyon Saptama, Kanser Marker Gelistirme, Molekiler Modelleme Dijital Tasanim, Down Sendromu ve Benzeri
Genetik Hastalik Isaretlerinin Tespiti icin “Anne Kanindan Prenatal Tani” Kitlerinin Gelistirilmesi, Tom Genom Baglanti Analizi
Verilerinin Yolok ve Ag Bazinda Degerlendirilmesi, Yeni Nesil Dizileme Verilerinin Yolak ve Ag Bazinda Degerlendirilmesi, Haplotip
Analizi

https://igbam.bilgem.tubitak.gov.tr/tr/index.html

Merkez Adi:
Orta Dogu Teknik Universitesi Molekiler Biyoloji ve Biyoteknoloji AR-GE Merkezi

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:
Genomik; genetik modifikasyon, biyoteknolojik enzim uretimi, gida mikrobiyolojisi, gida kontrolt, Nanobiyosensérler, tibbi
goruntileme, asi, antikor, antiserum, yeni aktif madde gelistiriimesi, biyokimyasal sistem modelleme, ilac Gretimi ve kontrolli

salim sistemleri, biyomalzeme arastirmalari, polimorfizm arastirmalari

https://merlab.metu.edu.tr/tr/molekuler-biyoloji-ve-biyoteknoloji-ar-ge-merkezi

Merkez Adi:

istanbul Medipol Universitesi Rejeneratif ve Restoratif Tip Arastirmalan Merkezi

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:
Rejeneratif tip (sinir sistemi rejenerasyonu, kardiyovaskiler sistem rejenerasyonu, epimorfik rejenerasyon, ksk hiicre ve kanser iliskisi,
biyouyumlu materyaller, protez ve biyoimplantlar, rehabilitasyon, néromodulasyon, mikrobiyom, tamamlayici tip uygulamalari),

genomik, proteomik, hicre kiltirg

https: //www.medipol.edu.tr/akademik /arastirma-merkezleri/saglik-bilim-ve-arastirma-enstitusucat=14

Merkez Adi:
izmir Yiksek Teknoloji Enstitisi Biyoteknoloji ve Biyomihendislik Arastirma ve Uygulama Merkezi (BIYOMER)

Yiritilmekte Olan Projelerin Alt Alanlari:
flac uretimi ve kontrolli salinim sistemleri, biyoteknolojik ilac/yeni ilac/asi, antikor, antiserum- yeni aktif madde gelistirimesi,

biyolojik enzim tretimi ve biyomalzeme arastirmalari, nanobiyosensérler

https://biyomer.iyte.edu.tr,
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Tirkiye Biyoteknoloji Enstitisi'nin birimleri su sekilde ifade edilebilir;

1. Agi Birimi

2. Biyomedikal ve Tibbi Cihaz Birimi

3. Farmasotik ve Biyofarmasstik Urinler Birimi

4. Fermantasyon ve Hicre Kiltiri Teknolojileri Birimi

5. Genom ve Biyoenformatik Birimi

Birimin koordinasyonunda yirutilmek tzere Turkiye Genom Projesi baslahilmistir. Torkiye Genom Projesi kapsaminda basta genetik temelli hastaliklar

olmak uzere kanser ve metabolik hastaliklarin ¢alisimasi amaciyla proje destek cagrilarina cikilacaktr.

Belirtilen hedefler: Turkiye genom cesitliliginin incelenmesi, toplum saglhgr acisindan Tirk toplumunda gérilen hastaliklarnin genetik temelleri ve olusum
mekanizmalarinin aydinlatimasi, elde edilen veriler sonucunda tani konulmasi cok giic olan bircok hastaliga dogru tanilar ile bunlar énleyici ya da
tedavi edici ysntemlerin gelistirilip dogru bir sekilde uygulanmasini mimkin kilmaktir. Projenin bu hedefler dogrultusunda 2023 yilinda tamamlanmasi
hedefleniyor.

6. Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfeksiyon Hastaliklari Birimi

Dokuz Eylil Universitesi izmir Uluslararasi Biyotip ve Genom Enstitisi; T.C. Cumhurbaskanhigi Strateji ve Bitce Baskanligi ve diger kaynaklardan
saglanan 150 milyon TUlik yatinm destegiyle Dokuz Eylil Universitesi binyesinde kurulmus olup, Turkiye'nin ilk ve tek uluslararasi biyotip ve genom
merkezidir. Turkiye'nin en buyik ve en gelismis arastirma merkezi iBG-izmir'de, Turkiye'de ilk kez kullanilan gelismis cihazlar, tedavi amacli hicre ve ilag

uretim alanlari, biyobanka ve genom analiz bslimleri bulunuyor.

Biyomedikal alanda, asagidaki tniversitelerimiz basta olmak tzere tlkemizin cesitli bslgelerindeki iniversitelerde toplamda 61 laboratuvar meveuttur. Bu

laboratuvarlarda toplamda 123 calisanla, 2019 yilinda 351 adet proje tamamlanmistir.

O

.. Sabanc1 . YEDITEPE ”é':’/
Universitesi //// UNIVERSITESE QNERE%E\\

Yildiz Teknik Universitesi

istanbul Medipol Universitesi
Ankara Universitesi

Marmara Universitesi

Orta Dogu Teknik Universitesi
Sabanci Universitesi
Yeditepe Universitesi

Gebze Teknik Universitesi
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D. FSHM

Saglik sekiori icerisinde, Turkiye richanli patent basvurular icerisindeki yayinlanan patentlerin %36 biyoteknoloji ile ilgili patentlerdir. Biyoteknoloji
alanindaki patent basvurulan yillar bazinda analiz edildiginde artis trendi 6ne ¢ikmaktadir. Yapilan basvuru sayilar halen tatmin edici seviyelere

ulasmasa da 2010 yilindan bu yana gelinen seviye cok biyik bir gelisim oldugunun géstergesidir.

Son 10 Yilin Biyoteknoloji Alanindaki Patent Basvurular
70
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Sekil 9. Son 8 Yilin Biyoteknoloji Alanindaki Patent Basvurular

Sekil 10'da biyoteknoloji alanindaki patent basvurularina sahip lider kurum/kuruluslarin patent basvuru sayilar gérilmektedir. Saglik ile ilgili biyoteknoloji
patentlerinde sampiyon kurumlar, Istanbul Universitesi, Yeditepe Universitesi ve TUBITAK olarak gérilmektedir. Biyoteknoloji alanindaki basvuru sayisi ve

basvurulan gerceklestiren firmalarin sayisinin azligi alanin gelisime acik oldugunun géstergesidir.

Biyoteknoloji Alaninda Patent Basvurularinda Lider Kurum / Kisiler

Yeditepe Universitesi

Kemal Tunc Tiryaki

Kuleoglu Enver Ali

istanbul Universitesi

Tubitak

Budak Guerer Gueven Cankaya
Bogazici Universitesi

istanbul Teknik Universitesi
Hacettepe Universitesi

Lsis. Co. Ltd

Alpaslan Alp

Sezgin Veliddin Canfeza
Mutlu Oguz

izmir Yoksek Teknoloji Enstitisi
Demirci Utkan

Mehmet Dogan Asik

Yildiz Teknik Universitesi

Actv Biyoteknoloji Laboratuvar San. ve Tic. A.S.

Sekil 10. Biyoteknoloji Alaninda Patent Basvurularinda Kurum ve Kuruluslar
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Biyoteknoloji alaninda ilk 20'de yer alan Tirkiye richanli patent basvuru sahiplerinin yillara gére basvuru degisimleri, bu alana yeni giris yapanlar, bu

alandaki calismalarina ara verenler sekil 11'de gérulmektedir.

Biyoteknoloji Alanindaki Son @ Yilin Sicaklik Haritas!

Yeditepe Universitesi

Kuleoglu Enver Ali

Kemal Tung Tiryaki

TUBITAK

Budak Guerer Gueven Cankaya

istanbul Teknik Universitesi

Bogazici Universitesi

Hacettepe Universitesi

istanbul Universitesi

Lsis. Co. Ltd.

izmir Yoksek Teknoloiji Enstitisi

Mutlu Oguz

Sezgin Veliddin Canfeza 5

Alpaslan Alp 5

Actv Biyoteknoloji Laboratuvar San. ve Tic. A.S. 2 2

Yildiz Teknik Universitesi - 3
Mehmet Dogan Asik - 3
Demirci Utkan - 3

Sekil 11. Son 9 Yilin Biyoteknoloji Alanindaki Patent Basvuru/Sicaklik Haritas

Yeditepe Universitesinin 2013 yilindan bu yana biyoteknoloji alaninda aktif olarak calismalarina devam ettigi gozlemlenmektedir. 2017 ve 2018 yilinda

yapmis oldugu patent basvurulan ile Yeditepe Universitesi, haritanin en sicak balgesini olusturmakta olup; bu alandaki sampiyon kurumdur.
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E. AKADEM]

Ulkemizde biyoteknoloijiile ilgili calismalar yapan akademisyen sayisi her gecen yil artmakta olup, giincel veriler dogrultusunda bu sayi 1.968'dir (2019).

Turkiye'de biyoteknoloji alaninda calismalar yapan arastirmacilanin dinya capinda ses getirmis arastirmalari mevcuttur. Bunlardan, proje-fayda-basari

dizleminde birkac érnek verilebilir. Ornekler su sekildedir;

Proje Sahibi

oDpTU

Arastirma Gérevlileri

Bilgisayarlar araciigiyla dijital hicre
géruntilerinde ofomatik kanser
degerlendirmesi yapilabilmesi icin
gelistirilen derin 6grenme adi verilen
makine &grenmesi yéntemine dayanan

bir yazilim tretilmesi

1. Patologlarin is yikiuntn azaltlmasi
2. Tanida objekiif degerlendirme

3. Dijital patolojinin kanser teshisinde
patologlara yardimer olmak izere

cok daha etkin kullaniimasi

Uluslararasi Biyomedikal
Gorintileme Sempozyumu
Camelyon 16 yarismasinda

dinyada 4. oldu.

Prof. Dr. Metin Sitti

Tibbi mikro robotlar ve yumusak
akilli robotlar tzerinde calisiyor.
Calismalar arasinda mikro robotik

yuzicilerle hedefli kanser ilaci

insan viicudunda rahatsizlik vermeden
ulasilmasi cok zor ya da mumkin
olmayan bélgelerde, hastalik tanisi ve

tedavisi yapilabilmesi

Prof. Dr. Metin Sitti'nin calismalari

dinya capinda ses getirdi.

tedavisi ve mideyi inceleyen milibotlar

gibi projeler yer aliyor.

Prof. Dr.
Aydogan Ozcan

Kan tahlili yapan cep telefonu Cep telefonuiile Gelistirdigi "kan tahlili yapan

hastalik teshisinin yapilabilmesi cep telefonu” ile 2012 yilinda
dinyanin en parlak 10 bilim
insani arasinda gésterilmistir ve

Koc Universitesi Rahmi M. Koc

Bilim Madalyasini almistir.

Bu 6rneklere ek olarak; Turkiye'de biyoteknoloji alaninda cok énemli calismalari olan bazi bilim insanlarindan da bahsetmek isabetli olacaktir.

Prof. Dr. Fazilet Vardar, Tirkiye'de biyomihendislik alaninda énci isimlerden olup; 1989 yilinda “Biyomohendislik Alaninda” TUBITAK Tesvik Odiline
layik gérulmustur. Avrupa Patent Ofisi EPO Academy Danisma Kurulu, AUTM International Committee, EuKTS Yénetim Kurulu ve ASTP-PROTON NAAC
tyesidir. 15'1 Ar-Ge ve Inovasyon Politikalar tzerine olmak tzere 200 kadar bilimsel yayini, 6 kitabi ve 135 Ar-Ge ve Inovasyon Politikalari izerine
olmak tzere 23 kitap bslimi, cok sayida bilimsel bildirisi ve 3 patent basvurusu meveuttur. Cok sayida bilimsel dergide hakemlik yapmaktadir. 29'u
biyomuhendislik alaninda olmak izere toplam 67 adet ulusal ve uluslararasi proje deneyimi bulunmaktadir. Bunlardan 21'i basta AB Cerceve Programlar

olmak vzere farkl uluslararasi kaynaklardan desteklenmistir.

Prof. Dr. Fikrettin Sahin, klinik, gida, cevre ve bitki orijinli mikroorganizmalarin molekiler tanisi ve karakterizasyonu ve endustriyel kullanimi olan biyolojik
formulasyonlarin gelistirilmesi, antimikrobiyal malzeme gelistirilmesi ve retimi, kak hicre, gen tedavi ve kanser konusunda bilimsel calismalar yapmaktadir.
Akademik hayat boyunca yaptigr bilimsel calismalar nedeniyle ulusal ve uluslararasi kurumlar tarafinda cesitli dillere layik gérilmustir. Son olarak ilim
yayma biytk sdiline layik gérilen Prof. Dr. Sahin, gen tedavi ve biyoteknolojinin birlestigi alanlarda yeni nesil kanser ilaclarnyla ilgili calismalarinin

oldugunu ve bunlarin 8nemli bir kisminin patentlenme, bazilarinin ise klinik asamasina gelmis durumda oldugunu ifade etmistir.

Prof. Dr. ismet Deliloglu Girhan, monoklonal antikor retimi, biyomateryallerin biyouyumlulugu, yara iyilestirme, 3 boyutlu hiicre kiltirleri, hicre
kilturinde &lcek buyitme, mezenkimal kok hicreler, viral asilar, rekombinant protein Gretimi konusunda bilimsel calismalar yapmistir. Ulusal toplantilarda

sunulan 97, ulusararasi toplantlarda sunulan 108 adet bildirisi bulunmaktadir. 8 adet kitabi, 56 adet tamamlanmis projesi ve 14 adet 6duli bulunmaktadir.
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Prof. Dr. Isil Kurnaz, molekiler nérobiyoloji, gen regilasyonu, ETS proteinleri, néronal sagkalim, nérokorunma, nérodejenerasyon, beyin timérleri
konusunda bilimsel calismalar yapmaktadir. Yiriticist oldugu Molekiler Nérobiyoloji Laboratuvari’nda sinirlerin birbirleriyle baglanti kurdugu akson
adi verilen uzantilarina iliskin yapilan arastirmalarda uluslararasi bilim camiasina énemli ciktilar sunulmustur. Elde ettikleri bulgular sonucu alzheimer ve

parkinson tedavisi icin hasar géren sinir hiicrelerin yenilenebilecegdi duyurulmustur. Bu bilimsel bulgular, ABD'de PLoS One Dergisinde yayimlanmistir.

Dog. Dr. Ozgiir Urartu Seker, sentetik biyoloji, genom mihendisligi, nanobiyoteknoloji konulannda calismalarnni yiriimektedir. Doc. Dr. Seker ve ekibi,
Covid-19 tanisi icin yeni bir sistem gelistirmistir. Bu proje Bilkent Universitesi UNAM ve TUBITAK tarafindan finansal olarak desteklenmistir. Projede,
Sentetik biyoloji ve ileri genetik muhendisligi yontemleri kullanilarak “Koronaviris tespiti icin sentefik anahtar sistemleri” gelistirilmistir. Sentetik biyolojiyle

gelistirilen tani sistemi 3B teknolojisiyle cihaza cevrilmistir.

Dr. Devrim Demir Dora, Rekombinant protein iretimi, biyoteknolojik ve biyobenzer ilaclarin trefimi ve ruhsatlandirimasi, biyofarmasétiklerin gelistiriimesi,
nanoteknoloji, ileri tedavi tibbi Urinleri, gen tedavisi tibbi Grinleri, gen tedavisine yénelik viral olmayan nikleik asit tasiyici sistemlerin gelistiriimesi, kanser
tedavisi, bakteri transformasyonu, quorum sensing mekanizmasi ve genetik kompetans konulan ilgilendigi arastrma alanlandir. ‘Bakteri Transformasyon

Kiti" patenti bulunmaktadir.

Bitun bunlarailave olarak; Turkiye'de “TUBITAK 2244 Sanayi Doktora Programi” kapsaminda, doktora égrencilerine burs, proje yéneticisi ve akademik

tez danismanlarina proje tesvik ikramiyesi ve 6zel sektér kuruluslanina istihdam destedi saglanmaktadir. Biyoteknoloji alaninda 2018 ve 2019 yilinda

destek almaya hak kazanan tniversite ve sanayi kuruluslar su sekildedir;

Yénetici Kurulus Sanayi Kurulusu

Ankara Universitesi Sentebiolab Biyoteknolojik Urin. ve Hiz. Ar-Ge Iml. ith. Thr. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Diagen Biyoteknolojik Sistemler Saglik Hiz. ve Otomasyonu San. ve Tic. A.S.

intergen Genetik Hastaliklar Tani Arastirma ve Uygulama Merkezi Ltd. Sti.

Diagen Biyoteknolojik Sistemler Saglik Hiz. ve Otomasyonu San. ve Tic. A.S.

Bogazici Universitesi Electrosalus Biyomedikal San. ve Tic. A.S.

Glakolens Biyomedikal Biyoteknoloji San. ve Tic. A.S.

Erciyes Universitesi Promoseed Biyoteknoloji A.S.

Igdir Universitesi Mikroliz Biyoteknoloji Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi

istanbul Universitesi Hibrigen Biyoteknoloji Arastirma Gelistirme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sabanci Universitesi Nanoteknoloji Vsy Biyoteknoloji ve llac Sanayi A.S.

Arastirma ve Uygulama Merkezi




Klinik Calismalar

Turkiye'de Saghk Sektoru
Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Raporu
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KLINIK CALISMALAR

lac sektory, belifli acilardan diger sektorlerden farklilasmaktadir: Sektér, kiresel capta en yogun Ar-Ge faaliyetine sahip sektordir. llac Ar-Ge calismalars
uzun vadeli, yiksek risk tasiyan, boyik yatinmlardir. Yeni bir ilag gelistirmek 10 ila 15 yil sirmekte, ortalama 2,6 milyar USD'ye (basarnsizlik maliyetleri
dahil) mal olmakta ve basari potansiyeli bulunan 10.000 molekilden 1 veya 2'si nihai olarak bir ilaca dénismektedir. llac Ar-Ge yatirnmlarinda en
buyitk pay klinik calismalara aittir. Faz 1, Il ve lll calismalan (aday ilacin ruhsat incelemesinden énce gerceklesmektedir), toplam Ar-Ge yatirminin
%50,2'sini olusturmaktadir. Faz IV calismalari (ruhsat alimindan sonra gerceklestirilen klinik arastirmalar) dahil edildiginde, klinik arashrmalara yapilan

toplam yatirim, genel ilag Ar-Ge yatinminin %61,6'sina tekabil etmektedir.
Turkiye, yurttilen klinik calisma sayisi bakimindan, 521 klinik calisma ile (2019) kiresel capta 26. sirada yer almaktadir. Halihazirda klinik arastirma

konusunda 6nemli bir altyapiya sahip olan Turkiye, orta vadede kapasitesini t¢ kat artirma potansiyeline sahiptir. Turkiye'de yiritilen klinik arastirmalarin
toplam ekonomik degerinin Haziran 2019 itibaryla yillik 3277 milyon USD (1.860,1 milyon TL) oldugu tahmin edilmektedir.

Destekleyici

SAK

Arastirmaci

TITCK
Etik Kurul
Saglik Kurumu Saglik Kurumu
KAU KAU
Saha Gérevlisi Saha Gérevlisi

Gonilli Hasta

Hasta Dernegi

Klinik arastirmalar sayesinde Turkiye'de yaratilan istihdamin degeri yaklasik olarak 44,5 milyon USD'dir.

Turkiye'de yurutilen klinik arastirmalarin toplam ekonomik degerinin Haziran 2019 itibaryla yillik 3277 milyon USD (1.860,1 milyon TL) oldugu tahmin
edilmektedir. Toplam ekonomik deger hem Tirkiye'deki 139,0 milyon USD (/88,8 milyon TL) olarak tahmin edilen klinik arastirma yatirimini hem de 188,7
milyon USD (1.071,3 milyon TL) olarak tahmin edilen, klinik calisma génillilerine saglanan yenilikci ilaclarin katma degerini icermektedir. Turkiye'de
endustri destekli klinik arastrmalarin biyik élctide cok uluslu ilac sirketleri tarafindan yurutilmesi nedeniyle, klinik arastirmalara harcanan paranin buyik
bir kismi dogrudan yabanci yatinm olarak degerlendiriimektedir. Bu, Turkiye'de yapilan 139,0 milyon USD (788,8 milyon TL) degerindeki klinik arastirma
yatirminin Yeni Ekonomi Programi'nin temel hedeflerinden biri olan makroekonomik dengeye dogrudan katkida bulundugu anlamina gelmektedir. Bu
dogrudan yatinm bes temel bilesenden olusmaktadir: klinik arasirma génullilerinin toplam 46,4 milyon USD (263,5 milyon TL) degerindeki tetkik ve
tedavi maliyetlerinin destekleyici sirketler tarafindan karsilanmasi sayesinde Sosyal Guvenlik Kurumunun (SGK) mali yikinde azalma, saglik sistemine
23,4 milyon USD (133,0 milyon TL) degerinde ek gelir, devlete 6,2 milyon USD (34,9 milyon TL) degerinde dogrudan gelir, klinik arastirmalar sayesinde
elde edilen ve 44,4 milyon USD (251,8 milyon TL) olarak tahmin edilen isthdam degeri ve yaklasik 18,6 milyon USD (105,7 milyon TL) degerindeki diger

dogrudan ekonomik katkilar.
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Hasta Alimi ve Hastalara Kolay Erisim

Hasta Havuzu

Tedavilere Kolay Erisim

Sirecin Kolaylig

Surec Zaman Plani

Ayristirmact Sayisini Artirma

Hekim Tesvikleri

IKU ve Kalite Standartlari

Fiziki Olanaklar

Destekleyici Tegvikler

Standart Tedavinin Geri Odenmesi

Kaynak: IQVIA

A. KAMU

11. Kalkinma Plani

11. Kalkinma Plan’nda “klinik arastirmalarda lider olma” amaci vurgulanmistir. 11. Kalkinma Plani, ilag Ar-Ge faaliyeflerini desteklemek ve klinik
arashirmalarin bilimsel katkisini artirmak icin klinik arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti oldugunu vurgulamaktadir. Plan'a gére, trintn ruhsatlandirimasindan
snce yuritilen tim klinik arastirmalar, herhangi bir &n kosul olmaksizin Ar-Ge kapsaminda degerlendirilecektir (11. Kalkinma Plani, 366.1). Ayrica Plan
uyarinca, Universitelerdeki arastirmacilar basta olmak tzere ilac gelistiricilere, ticarilestirme sirecini hizlandirmak icin tesvikler ve fikri mulkiyet haklarina

iliskin bilgilendirme programlan sunulacaktr. (11. Kalkinma Plani, 363.5)

Kamu alaninda gerceklesecek calismalar sayesinde, iml biyime senaryosunda ilk 8 yilda ortalama %10,3 yillik biyime ve 2027 yilinda 1.142 klinik
calisma ngérulmektedir. Hizl biyime senaryosunda, meveut rakamin t¢ katinin izerine cikilarak 1.656 klinik calismaya 2027 yilinda ulasilacagr tahmin
edilmektedir.

2020-2022 Yeni Ekonomi Programi ve 2020 Cumhurbaskanhgi Yillik Programi

2020-2022 Yeni Ekonomi Programi (Orta Vadeli Program) ve 2020 Cumhurbaskanhgi Yillik Programi, Plan’in politika amaclarina ulasmak icin gereken
eylemleri ortaya koymustur. Yillik Program &zellikle su sorulan sormaktadir: “Yeniligi gelistirmeye ve Turkiye'nin uluslararasi arenada rekabet gicing
artirmaya yardimer olmak igin ulusal Ar-Ge ortami nasil desteklenebilire” ve “Turkiye, AB ve Orta Dogu arasinda képri kurarak nasil bslgenin ekonomik
lideri haline gelebilire”. Plan dahilinde ilag sektéri icin belirlenen ézel hedef, tlkenin ilacta rekabet gicini artirmak ve tlkeyi kiresel deger zincirinde daha
yuksek bir konuma tagimaktir. Bu amac dogrultusunda yenilik ve Ar-Ge'nin kritik neme sahip oldugu disinilmektedir ve sektérde yeniligi desteklemek icin
cok sayida politika hedefi sunulmustur. llac Ar-Ge sirecinde klinik arastirmalarin kritik dnemini kabul eden Plan, bu alana yénelik belirli bir politika hedefi

koymaktadir: Turkiye'yi klinik arastirma alaninda bslgesel lider konumuna getirmek.

Halihazirda klinik arastirma konusunda énemli bir altyapiya sahip olan Tirkiye, orta vadede kapasitesini i¢ kat artirma potansiyeline sahiptir. Turkiye'nin
ilac Ar-Ge'si alanindaki kiresel siralamalarda ilk 10 tlke arasina girmek icin on veya yirmi yil beklemesine gerek yoktur. Turkiye, klinik arastirmalara

odaklanarak ve dogru politikalari uygulayarak, 3 ila 8 yilda nemli bir ilerleme kaydetmek icin iyi bir konumda bulunmaktadir.
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Bu stratejik politika belgelerine ek olarak; Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, TITCK ve Turkiye Saglik Enstitileri Baskanhiginin (TUSEB) stratejik planlan da

ozel politika hedefleri ve faaliyetleri alanlarindaki eylem planlari ile ilac ve tibbi cihaz sektdrinde inovasyon ve Ar-Ge'yi desteklemektedir.

Sekil B. Turkiye'nin Klinik Arastirma Paydaslari

Destekleyici
Saglk Kurumlan SKézlieyneli Arastirma
urulusu
i Arastirmacilar ve
e Diger Saglik Calisanlan
Etik Kurallar Klinik Arastirma Uzmanlar ve

Saha Gérevlileri

|

Gonilliler ve Hasta Dernekleri

2019-2023 Saghk Bakanligi Stratejik Plani

Amac, Ar-Ge ve inovasyonu tesvik etmek ve klinik arastirmalar icin cazip ortam yaratarok saglik hizmetlerinde yerel Gretimi ve ihracati artirmakhir. Bu
baglamda planlanan eylemler icin TUSEB'e sorumluluk verilmistir. Ayrica; ilag, asi, tani kitleri ve biyomedikal ekipmanlar gibi oncelikli saglik tronlerine
yonelik Ar-Ge faaliyetlerini desteklemek; saglik sektorinon TUBITAK ve Sanayi ve Teknoloji Bakanhigr gibi diger kuruluslar tarafindan saglanan Ar-Ge
ve teknoloji desteklerinden daha fazla yararlanmasi icin ilgili kurumlarla is birligi yapmaktir. Burada belirtilen strateji belgelerinde belirtilen politika
hedefleri dogrultusunda TUSEB, 2019-2023 Stratejik Planinda stratejisini saglik hizmeti alanindaki Ar-Ge faaliyetlerini tesvik etmek ve desteklemek

olarak tanimlamakta, ayrintili bir eylem plani sunmakia ve performans géstergelerini belirlemektedir.

Sekil 14. Turkiye'de Girisimsel Klinik Arastirmalarin Faz ve Destekleyici Dagihmi

Destek Kaynagi FAZ |-V Gegerli Degil
521 18 539

Endustri Destekli Arastirma
Diger Kurum/Kuruluslar Tarafindan Desteklenen Arastirma 138 409 547

TOPLAM 659 427 1086

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

Su ana kadar Torkiye Bilimsel ve Teknolojik Arashirma Kurumu (TUBITAK) ve TUSEB, molekilleri Turkiye'de gelistirilen yenilikei ilaclar ve prototipleri yerel
olarak olusturulan tibbi cihazlara yénelik Ar-Ge faaliyetleri icin destek saglamistir. Ozellikle TUSEB, bu amag dogrultusunda gelistiricilerle is birligi
cagnsinda bulunmus ve gelen proje tekliflerini degerlendirmeye baslamistr. 2019 ve 2020 yillarinda TUSEB tarafindan klinik arastirmalarn desteklemek

amaciyla toplam 15 cagrn yayinlamishr.
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B. OZEL SEKTOR

Sistem Global ekosisteminde yer alan Ar-Ge merkezlerine iliskin veriler bu baglamda ele alinacakhr
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Tiirkiye'de Klinik Arastirmalarin Onciilerinden Olan Klinik Arastirma Kuruluslari

Turkiye ilac sektsrinde Ar-Ge yatirmlari, 2009 ve 2017 yillari arasinda %4,7 yillik bilesik biyime oraniyla (YBBO) artarak, 2017 yilinda 86,0 milyon
USD'ye ulasmistir. Onayli Ar-Ge merkezlerinin sayisi 2008 yilinda 1 iken 2020 yilinda 34'e ¢ikmistir.

QVIA tarafindan yiritilen arastirma, klinik arastirmalar yoluyla olusturulan is giiciinin toplam biyiklogunin yaklasik 1.400 kisi oldugunu géstermektedir.
Yaklasik 720 klinik arastirma uzmani ve yéneticisi, 470 saha gérevlisi, 160 mevzuatve merkez baslatma yéneticisi ve diger personelile 35 klinik arastirma

direktsri ve Ust yonetim personeli Turkiye'deki SAK'lar, merkezi yénetim organizasyonlari ve destekleyici sirketler tarafindan istihdam edilmektedir.

Sekisr akisrleri, Ar-Ge merkezlerine yatinm yaparken ayni zamanda yeni ilaclarin ve tibbi teknolojilerin gelistirimesi icin Universitelerle ortakliklar
yapmaktadir. Sektsrde Ar-Ge faaliyetlerindeki odak noktasi, gecmiste mevcut molekillere ilaveler yapiimasi iken zaman icinde degisim géstererek
ginumizde biyobenzer urinlerin, yenilik¢i uygulama yontemlerinin, yeni tedavilerin, sabit doz kombinasyonlu ilaglarin ve yeni retim yéntemlerinin

gelistiriimesine dogru kaymistir.

Sekil 14. Tarkiye'de Endistri Destekli Aktif Klinik Arastirmalar
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Kaynak: www.clinicaltrials.gov IQVIA Analizi
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Ornek Vaka: RS Research

RS Research, hedefe yénelik kanser tedavisi icin yenilikci ilac uygulama platformlarinda yeni nesil nano ilaclar gelistiren bir ilag sirketidir.

Risk sermayesi ile finanse edilen sirket, Bogazici Universitesi Kimya Balumi égretim tyesi Prof. Dr. Rana Sanyal ve girisimci Sena Nomak tarafindan,
Mart 2015'te, Istanbul’da kurulmustur. Sirketin Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Arastirma Merkezi (LifeSci) tarafindan
gelistirilen is modeli, sirketin merkezin yerlesik altyapisindan yararlanmasina ve merkezin de platformun surdirulebilirligini desteklemek icin ek fonlar

toplamasina olanak saglamaktadir.

Bu altyapiyr kullanan RS Research, ilag dagiimi icin kiresel capta, patentli yeni bir nano tip platformu gelistirmistir. Sirketin yelpazesinde yer alan ve bir

dizi kanser tipini hedef alan ilac adaylari, kemoterapinin etkililigiyle timsr hedeflemenin hassasiyetini bir araya getirmektedir.

Sirketin yelpazesindeki lider ilac aday, 2017 yilinda TITCK'dan Yeni Arastirma ilaci (IND) onay almis ve Ar-Ge sirecinin ilk asamasindan itibaren
Turkiye'de, Saglk Bilimleri Universitesi, Ankara Abdurrahman Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Arastrma Hastanesi Faz 1 Merkezi'nde yuritilmesi

planlanmaktadir.

C. Arastirma Altyapilari

Turkiye'de, devlet hastaneleri ve 6zel hastaneler olmak tzere toplam 1.664 hastane bulunmaktadir; ancak klinik arastirmalar, agirlikli olarak tniversite
hastanelerinde (devlet veya &zel) ve egitim-arastirma hastanelerinde (egitim-arasirma hastaneleri iceren sehir hastaneleri dahil) yirutilmektedir.
Turkiye'de bu kuruluslarin toplam sayisi 228'dir ve bunlarin 116'si tniversite hastanesidir. 2019 yilinda saglik kuruluslanina gére klinik arastirma dagilimina

bakildiginda, arastirmalarin buyik bir béluminin tniversite hastanelerinde yuritildigu gorilmektedir.

Universite hastaneleri Faz Il, 11l ve IV klinik arastirmalarinda en biyik paya sahiptir. Genel klinik arastirma yikindeki paylan baz alindigindailk 15 klinik

arashirma merkezinin tamami, bir devlet ya da ézel Universite hastanesine baghdir.

Sekil 22. Turkiye'deki Hastane Dagilimi

TUM HASTANELER « 1.664

Tom Devlet » 1.064 Tom Ozel * 600

Devlet * 868 Egitim ve Aras. » 112 Universite * 84 Universite * 32 Ozel » 568

Klinik Arastirma Yapabilen Saglik Kuruluslari

Kaynak: IQVIA Analizi OneKey Veri Taban

Sekil 23. Turkiye'deki ilk 15 Klinik Arastirma Merkezi

ilk 15 Merkez (Genel Klinik Arastirma Yokindeki Tahmini Payina Gére) Toplam Klinik Arastirma Yukindeki Tahmini Pay (%)

Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi 10-15
Ege Universitesi Tip Fakiltesi 10-15
Ankara Universitesi Tip Fakltesi 8-13
Kocaeli Universitesi Tip Fakiltesi 8-13
istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiltesi 8-13

Tablonun devami icin bir sonraki sayfaya geciniz. (Sayfa 82) »
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ilk 15 Merkez (Genel Klinik Arastirma Yokindeki Tahmini Payina Gére) Toplam Klinik Arastirma Yukindeki Tahmini Pay (%)

Gazi Universitesi Tip Fakiltesi 7-12
Akdeniz Universitesi Tip Fakiltesi 5-10
Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakltesi 4-9
Acibadem Adana Hastanesi (Acibadem Universitesi) 4-9
Mersin Universitesi Tip Fakiltesi 4-9
Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiltesi 4-9
Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiltesi 3-8
Trakya Universitesi Tip Fakltesi 3-8
istanbul Medeniyet Universitesi Goztepe Egitim ve Arastirma Hastanesi 3-8
Marmara Universitesi Pendik Egitim ve Arashrma Hastanesi 3-8

Kaynak: IQVIA Analizi

Sekil 24. Turkiye'deki Faz | Klinik Arastarma Merkezleri

Faz | Klinik Arastirma Merkezleri

Ege Universitesi llac Gelistirme ve Farmakokinetik Arastirma - Uygulama Merkezi (ARGEFAR)

Dokuz Eylul Universitesi Faz | Klinik Arastirma Merkezi

Ege Universitesi Tip Fakiltesi Cocuk Hastanesi, Pediyatrik Herkatoloji Klinigi

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama va Arastirma Merkezi

Gazi Universitesi Hastanesi, Cocuk Metabolizmasi Bilimdal,

Koc Universitesi Universitesi Faz | Klinik Arastirma Merkezi

Saglik Bilimleri Universitesi, Ankara Abdurrahman Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Arastirma Hastanesi Faz | Merkezi

Saglik Bilimleri Universitesi, Istanbul Mehmet Akif Ersoy Gégis Kalp Damar Cerrahisi Egitim Arastirma Hastanesi

Kaynak: www.titck.gov.tr_Erisim: Kasim 2019

Arastirmaci olarak klinik arastirmalara katilan uzman hekim sayisinin 4.000 araliginda oldugu ve bunlarin %10 ila %15'inin sorumlu arastirmaci rollerinde

yer aldigi tahmin edilmektedir.

Yakin zamanda, TUSEB binyesinde bir Klinik Arastirmalar Merkezi kurulmustur. Merkezin amaclarindan biri, klinik arastirma yapmak isteyen arastirmacilarin
calismalari gerceklestirecekleri kurumlara yonlendirilmesini ve calismalarin bir kamu kurulusu olan TUSEB catisi altinda takip edilmesi ve desteklenmesini

saglamaktir.
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Klinik Arashrmalar Dernegi, Turkiye'de klinik arastirmalarin evrensel dizenlemeler ve standartlara uygun gelismesi amaciyla 2006 yilinda kurulmustur.
Turkiye'de evrensel standartlarda Klinik arastirmalarin yapilmasina destek saglamakta ve bu amacla egitsel faaliyetlerde bulunmaktadir. Ulkemizde
yapilan klinik arastirmalarda mikemmeliyeti saglamak icin uluslararasi kuruluslarla is birligi yapan, akademi, endistri ve ulusal otorite temsilcilerini
bir araya getiren bir kurulustur. Turkiye ve cevre ilkelere de érnek olabilecek etkinlikleri hayata gecirerek 300’e yakin tye sayisina ulasmishir. Klinik
Arastirmalar Dernegi, klinik arasirma alaninda bilimsel kongreler, seminerler, egitim programlar dizenlemekte ve yayinlar yayimlamaktadir. Ayrica klinik
arastirmalar hakkinda ulusal ve uluslararasi dizeyde bakanliklar, tniversiteler ve ilgili diger kuruluslarla, Dinya Saglik Orgiti (DSO), Avrupa ilag Ajansi
(EMA), Amerikan Gida ve Ilac Dairesi (FDA), Ulusal Saglik Enstitoleri (NIH) ve ilac Bilgi Dernegi (DIA) ile is birligi yapmaktadir.

Sézlesmeli Arasirma Kuruluslari Dernedi (SAKDER), Turkiye'de Sozlesmeli Arastirma Kuruluslaninin mesleki dayanismasinin saglanmasi, Gyelerini
temsilen ilgili taraflarla gérismeler yaparak olasi sorunlarin ¢ézilmesi, ilgili platformlarda vyelerinin temsil edilmesi, tyelerinin ilag/saglk sekisrlerine
yonelik hizmetlerinin gelistirilmesi, kalitesinin yikseltimesi, ilac/saglk arastirmalarnindan kaynaklanan problemlerin cézilmesi, ilgili 6zel ve tizel kisilerin

uluslararasi uygulamalar 8grenmesi ve gerceklestirmesi, ilgili yasal mevzuat ve mesleki efik normlarin olusmasi ve gelistiriimesi amacini tagir.

E. Akademi

Akademik acidan bakildiginda, Yiksekogretim Kurulu (YOK), bilimsel gelisime yonelik yiksek éncelikli alanlarda calisan ve sadece akademide degil,
ayni zamanda kamu ve &zel sekisrlerde istihdam edilecek arastirmacilarin gelisimini desteklemektedir. Kurumun éncilik ettigi en énemli girisimlerden
biri, “100,/2000 YOK Doktora Bursu Projesidir. Bu projenin amaci, ilkedeki arastirmaci havuzunu genisletmektir. Program bu amac dogrultusunda 2017
yilindan bu yana 4.250 dokiora égrencisine burs saglayarak bu 6grencilerin ilag ve kanser arastirmasi dahil olmak tzere cesitli alanlardaki arastirma

faaliyetlerini desteklemistir.
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TESVIK VE DESTEK MEKANIZMALARI

Teknopark Tesvikleri

4691 sayili Teknoloji Gelistirme Bélgeleri Kanunu'na gére; teknoloji gelistirme bélgelerinde faaliyet gssteren kuruluslar icin asagidaki tesvikler

56z konusudur:

+ Kazang odakl %22 Gelir ve Kurumlar Vergisi istisnalar
+ Ucretlere iliskin istisnalar
- %18 Katma Deger Vergisi Istisnasi

- Gumrik Vergisi stisnas

Ar-Ge Merkezi Tesvikleri

5746 sayili Arastirma, Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Kanunu'na gére; T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlgi tarafindan belgelenen Ar-Ge

Merkezleri asagidaki tesviklerden faydalanma hakkina sahip olurlar:

+ Ar-Ge Indirimi %100

- Gelir Vergisi Istisnasi %80-95

+ SGK isveren Hissesi Destegi %50
- Damga Vergisi Istisnasi %100

+ Gumrik Vergisi Istisnasi %100

Yatinm Tesvik Sistemi

) Genel Tesvik Bolgesel Tesvik
Destek Unsurlari
Uygulamalar Uygulamalar

KDV Istisnasi

Gumrik Vergisi Muafiyeti

Vergi Indirimi

Sigorta Primi Isveren Hissesi Destegi

Gelir Vergisi Stopaii Destegi

Sigorta Primi Is¢i Hissesi Destegi

Faiz veya Kar Payi Destegi

Yatinim Yeri Tahsisi

KDV ladesi
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TUBITAK Destekleri

Buyuk Sirket Hedef Odakli

Bireysel Girisimci

1. 1501 e« Sanayi Ar-Ge

2.1503 * Proje Pazarlari

3.1507 * KobiAr-Ge

4.1505 « Universite - Sanayi Is Birligi ve Sentez
5.1509 e Uluslararasi Sanayi Ar-Ge Destegi

6. 1511« Oncelikli Alanlar Ar-Ge

7.1512 « Teknogirisim Bireysel Genc Girisimci (BIGG)
8.1513 '« TTO Destegi

9. 1514 « Girisim Sermayesi Yatinm Fonu

10. 1515 '+ Oncil Ar-Ge Laboratuvarn

11. 1601 » Yenilik ve Girisimcilik Kapasite Artirimi

12. 1602 « Patent Destegi

1507 KOBI Ar-Ge Destek Program

Hibe Destegi Orani %75
Maksimum Proje Stresi 18 Ay
Maksimum Proje Bitcesi 600.000TL

Odeme Dénemi

6 Aylik dsnemler halinde

Proje Fikir Sahibi Odulu

7.500TL

Cagr Danemleri

Yilda 2 cagr 2, 6 aylik periyotlarla, 2 aylik basvuru sureleri
1.Cagri: Ocak-Mart
2.Cagn: Temmuz-Eylul

1501 Sanayi Ar-Ge Programi

Hibe Destegi Orani

%75

Maksimum Proje Stresi

36 Ay

Maksimum Proje Bitcesi

Cagn bazl degisiklik gosterir.

Odeme Dénemi

6 Aylik dsnemler halinde

Proje Fikir Sahibi Oduli

7.500TL

Cagn Dsnemleri

Yilda 2 cagn 2, 6 aylik periyotlarla, 2 aylik basvuru sireleri
1.Cagr: Ocak-Mart
2.Cagri: Temmuz-Eylil
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TUBITAK 2020-2021/ Saglik (Ozel Sektor)

Alanlari

Oncelikli Teknoloji

Planlanan
Toplam

Oncelikli Ar-Ge ve Yenilik Konulari

sistem |

Saglikta 4 E-Saglik Uygulamalari BIT Tabanli Yenilikgi Saglikia Buyik Veri ve Saglikia
Dijital Tibbi Cihazlar Veri Analitigi Yapay Zeka
Teknolojiler Teknolojileri
ilac* 4 Kan ve Kan Urinleri Yenilikci / Referans Kanser ve Otoimmin Biyoteknolojik ve

; . Hastaliklar icin Kontrolli/ .

llaclar: o Biyobenzer

Hedefe Yonelik llag Tasiyici )

Yeni Molekil Kesfi Sistemler llaclar
Biyomedikal 4 Yenilikgi Implantlar Yeni Nesil Protez ve Yenilikgi Tibbi Robotik Cerrahi
Ekipman Ortez Gorintileme Teknolojileri
Teknolojileri Sistemleri
Biyonanoteknoloji 3 Kisisellestirilmis Tip: Yenilikci Tibbi Sarf Rejeneratif Tip ve
ve Tan, Teshis ve Malzemeleri Yapay Doku/Organ
Biyomalzemeler izleme Teknolojileri
As 1 Yerli Asi ve

immunolojik Urunler

Tanibilim / 1 Yerli Tani Kitleri
Tani Kitleri

TUBITAK 1501 ve 1507 Programlan Oncelikli Alanlar

2244 Sanayi Doktora Programi

Cagrinin amaci tlkemizin 2023 yili hedefleri kapsaminda sanayide ihtiyac duyulan doktora derecesine sahip nitelikli insan kaynaginin tniversite - sanayi
is birligi ile yetistirilmesi, sanayide doktorali arastirmaci istihdaminin tesvik edilmesi ve Universite/arastirma altyapisi - sanayi is birliginin gelistirilmesidir.
Bu cagn duyurusu, dokiora egitimi vermek Uzere yurt icinde egitim veren devlet veya vakif yukseksgretim kurumlarn veya arastirma altyapilarinin®; Ar-Ge
veya tasanm merkezlerine sahip ¢zel sektér kuruluslan™® veya teknoparklar binyesinde Turkiye'de yerlesik sermaye sirketleri* veya TUBITAK tarafindan

desteklenen en az bir proje sonuclandirmis 6zel sektér kuruluslariyla birlikte sunacaklar projelerin her turl islem ve yikomliluklerini kapsar.

Destek Siireci
Tezli yuksek lisans sonrasi doktora egitimi icin bursiyerin doktoraya kayit tarihinden itibaren en fazla 48 ay, bitinlesik doktora egitimi icin bursiyerin
doktoraya kayit tarihinden itibaren en fazla 60 aydir. Ozel sekter kuruluslarina yénelik verilecek istihdam desteginin siresi ogrencinin doktora mezuniyeti

sonrasi en fazla 36 aydir.

Destek Miktari

Proje; bursiyer icreti, proje yuriticisi ve akademik danismanlara proje tesvik ikramiyesi kalemlerini icermektedir.

Tam Bursiyerlik (calismiyor ise): 4500 TL /ay,

Kismi Bursiyerlik (calisiyor ise): 800 TL /ay

Proje Yéneticisi: 600 TL /ay

Akademik Danismanlar: 300 TL /ay

Her ikiis birligi modelinde de proje bitcesinin %25'i 6zel sektér kurulusu/kuruluslar, %751 ise TUBITAK tarafindan karsilanir.



Turkiye'de Saglik Sekieri Ar-Ge ve Mihendislik Kabiliyetleri Raporu e TESVIK VE DESTEK MEKANIZMALARI

Q0

istihdam Destegi

Universite-Sanayi s birligi modelinde, aylik destek miktar brit asgari ticretin 2 katini asmamak kaydiyla istihdam edilen arastirmacilara ¢denen tcretin
%40", Rekabet Oncesi Universite-Sanayi s birligi modelinde ise brijt asgari icretin 3 katini asmamak kaydiyla verilen tcretin %60 TUBITAK tarafindan

karsilanacaktir.

Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi
HAMLE Programindan Faydalanabilen Oncelikli Sektsrler

Makine Bilgisayar Elektronik Optik

Eczacilik Elektrikli Techizat Kimya Ulasim Araclari

(/19

Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi programi, T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanhg: tarafindan

- Ithalat bagimliliginin azalilmasi,

+ Rekabet yogunlasmasi,

- Yurtici tretim yetkinlikleri,

- Kiresel talebin gelisim trendi, gelecek potansiyeli gibi cesitli kriterler géz éninde bulundurularak belirlenen Oncelikli Uriin Listesine yénelik olarak
Bakanlik tarafindan saglanan yatinm tesvikleri ile KOSGEB ve TUBITAK tarafindan saglanan proje desteklerinin tek pencere mekanizmasi ile sunulmasi

sngorilmektedir.
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Proje Bazli Destek
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KDV Istisnasi

Var

Gumrik Vergi Muafiyeti

Var

Vergi indirimi veya Istisnas

Yatinma Katki Orani: %200« Vergi indirim Orani: %100

Sigorta Primi Isveren Hissesi Destegi

10 Yil (Brit Ucret)

Gelir Vergisi Stopaiji Destegi

10 il (Asgari Ucret)

Faiz veya Kar Payi Destegi

10 Yila Kadar Limitsiz

Yatinim Yeri Tahsisi

Var

KDV iadesi

Var

Enerji Destegi

10 Yil Enerji Giderinin Yarisi

Nitelikli Personel Destegi

5Yil 20* Brit Asgari Ucret

Sermaye Katkisi Var

Kamu Alim Garantisi Var

Altyapi Destegi Var

izin, Tahsis, Ruhsat, Lisans ve Tescil Kolayligi veya lsfisnasi Var
Stratejik Yatirim Destegi

KDV stisnasi Var

Gumrik Vergi Muafiyeti Var

Vergi Indirimi

Yatinma Katki Orani: 450 ¢ Vergi Indirim Orani: %90

Sigorta Primi Isveren Hissesi Destegi

6 Bolgede: 10 Y1l » Diger Bolgelerde: 7 Vil

Sigorta Primi Isci Hissesi Destegi

10 Yil {Sadece 6 Bslgede)

Gelir Vergisi Stopaiji Destegi

10 Yil {Sadece 6 Bslgede)

Faiz veya Kar Payi Destegi

ic Kredi 5 Puan Déviz / Dévize Endeksli Kredi 2 Puan

Yatinim Yeri Tahsisi

Var

KDV ladesi

Var







Gildem BERKMAN
Genel Midir - Amgen Turkiye & Gensenta

AMGEN Z3GENSENTA

1. Gensenta, ilkemiz ilag endistrisinin en &nemli ve kéklu sirketlerinden birisi. 2012 yili ve
sonrasinda gerceklesen yatirimlariyla Amgen'in, sirketin gelecegine de yatirm yaptgini

goériyoruz. Gensenta'nin bugiinkii durumunu ve sektérdeki konumunu nasil gériyorsunuz?

Amgen olarak 2010 yilinda girdigimiz Turkiye pazannda gecirdigimiz ilk iki yilin ardindan,
1923'te kurulan, Turkiye'nin ilk biyobenzer ureticilerinden kskli bir gecmise sahip Mustafa
Nevzat ilac', yenilenen yizi ile Gensenta’yr 700 milyon dolar karsiliginda binyemize kattik.
Bu yatinmla son 10 yilda tim sekisrler arasinda Turkiye'ye dogrudan yatinm yapan ilk 10
kiresel firmadan biri olduk. Bu sekilde Turkiye'de Amgen ile biyoteknoloji alaninda, Gensenta
ile de jenerik ve biyobenzer alaninda faaliyet gésteriyoruz. Gensenta cahisi altinda Turkiye'de,
bitmis Griin ve aktif madde wreten iki tretim tesisimiz var. Bu tesislere son 8 yilda 125 milyon
dolar ilave yatinm yaptik ve su anda biyoteknolojik ila¢ tretiminde dinya standartlarinda bir

noktadayiz.

Amgen Tirkiye ve Gensenta olarak iki sirketimizde toplam 1000 izerindeki calisanimiz,
katma degeri yiksek ihracatimiz ve de bilime ve insan sagligina katkilarimiz ile tlkemizde

yarathgimiz etkiden onur duyuyoruz.

2. Son yahrimlarla birlikte biyoilaclarin cevre pazarlara sunuldugu bir merkez olarak da
dne cikiyorsunuz. Bir ilac gelistirme, Uretim ve ihracat Ussi olarak Gensenta'nin Tirkiye

disindaki pazarlardaki konumu hakkinda bizimle ne paylasabilirsiniz?

Turkiye'deki ilk ve tek biyobenzer trin ihracati calismalarimizin yaninda, biyoteknolojik ilag
uretimi ve ihracati icin Turkiye'deki tesislerimizdeki ilave yatinmlanmizla tlkemizin en ok
Ar-Ge harcamasi yapan sirketleri arasinda yer aliyoruz. Turkiye'de katma degeri yiksek
inovatif urinler gelistirerek dinya ilac pazarinin yizde 70'ine hitap eden bes buyuk bélgeye
ihracat yapmayi hedefliyoruz. Biyoteknolojik ilag tretimi ve ihracati icin 35 milyon dolarlik,
Gensenta Urefim tesislerini Amgen standartlarina getirebilmek icin de 40 milyon dolarlik ilave
yatinm yaptik ve yahnmlarnmiza devam ediyoruz. Gensenta'nin bitmis irin portféyinde ham
maddesini kendimizin de gelistirip Urettigi Urin sayisini artirmak hedeflerimiz arasinda yer

alyor.

3. Tirk ilac endustrisinin son yillarda AR-GE, inovasyon ve biyoteknoloji alanlarindaki
gelisimini nasil degerlendiriyorsunuz? Sirketinizin AR-GE faaliyetleri ve is birliklerinden

kisaca bahsedebilir misiniz?2

Gensenta, Turkiye'de tek penisilin trefim tesisine sahip ve 2006 yilinda ham madde ve mamul
urun tesisleri FDA onayindan gegerek mamul irine yonelik olarak FDA onayi almis ilk Turk
ilac ureticisi. Gensenta olarak penisilin grubu ilac etkin maddeleri, makrolid grubu ilac etkin
maddeleri ile diger ilaclarin etkin maddelerinin Gretimini yapiyoruz ve Tirkiye'deki liyofilize
vial kapasitesinin anemli bir bolomini karsiliyoruz. Torkiye ilac Strateji Raporu'nda belirlenen
ihracat, yerli uretim, Ar-Ge gibi &nceliklere katki saglamayi kendimize gérev edindik.
Gensenta'nin toplamda yaklasik 300 ruhsath Grint ve basvurusu devam eden yaklasik 30

Urind bulunuyor.
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4. Sirketinizin AR-GE merkezinin Sanayi ve Teknoloji Bakanliginca akredite edilmis bir merkez oldugunu biliyoruz. Kamu desteklerinin arastirma

faaliyetlerine katkisi hakkinda bizimle ne paylasabilirsiniz2

Kamu desteklerinin bu zamana kadar &zellikle gelistirme faaliyetlerine cok degerli katkilar olduguna inaniyoruz. Bu tip projelerin daha global capli bir
boyuta ulasabilmesi, arastirma faaliyetlerine de yén verecek nitelikte olmasi cok dnemli. Ulkelerin saglik sistemlerinde yer alan paydaslarin ve hastalarin

ihtiyaclari géz énine alinarak, is birligi odakli programlarin sayisinin arfinlmasinin ve cesitlendirilmesinin gelecek icin kritik olacagini distniyoruz.

5. Hem arastirma hem de iretim icin en énemli degerlerden birisi de insan kaynagi. Ulkemizde nitelikli is giiciiniin erisim kolayligi ve kalitesi

konusunda neler sdyleyebilirsiniz2

Ulkemiz nitelikli is giict acisindan zengin bir kaynaga sahip. Adaylarin gerek tniversitelerde aldiklan dinya standartlarindaki egitimler ve yer aldiklar

projeler, gerekse de her gecen giin artan niversite-sanayi is birligi programlari nitelikli is giictnin kalitesine ve zenginlesmesine deger katyor.

Geng nesli sitketimize kazandirmak icin &ncelikle teknolojiyi yakindan takip ederek, dogru mecralarda; &zellikle onlarin takip ettikleri sosyal medya

kanallarinda, yeni kariyer platformlarnnda ve is birlikleri icerisinde yer aliyoruz.

Turkiye'de gelecegin bilim insanlarinin yetismesine katkida bulunmak icin Amgen Vakfi projeleriile yizlerce &gretmen, binlerce égrenciye ulasiyoruz. Bu
projelerden Amgen Scholars kapsaminda Turkiye'den son 10 yilda toplam 48 égrenci, Avrupa’daki Universitelerde 8 hafta boyunca calistiklan projeler

ile kariyer yolculuklarina heyecan verici deneyimler katt.

2014'en beri uyguladigimiz “Amgen Teach Bilim icin El Ele” projesi ile ise ilk ve ortadgretim seviyesindeki fen bilimleri 6gretmenlerine verilen egitimlerle,
énce dgretmenlerin bilimi anlamasi, sevmesi, sorgulamasi saglaniyor. Bu kapsamda, Torkiye'de Kalkinma Atélyesi, Koc Okullar ve ODTU BILTEMM is

birligiyle yaklasik 400'den fazla 6gretmene ve 60 bine yakin 8grenciye ulasildi.

w e
ISEK "‘an_c;-y_itu *., Lifesci

1. 2009 yilinda LifeSci-Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Merkezi'nin
kurulmasiyla baslayan, sonraki sirecte inovita-Saglik Teknolojileri Kulugka Merkezi ve
istanbul Saglik Endistrileri Kimelenmesi ile devam eden bir hikaye var. Bu yapilardan,
laboratuvar ve arastirma imkénlarindan, saghk girisimcilik ve teknoloji ekosistemine

etkilerinden bahseder misiniz2

2009 yilinda kurulan Bogazici Universitesi Yasam Bilimleri ve Teknolojileri UYGAR Merkezi-
LifeSci, Kalkinma Bakanhiginin 50M Tl'yi asan katkisiyla baslayan kurulum calismalarini,
ek gelisim projeleri ve farkli kaynaklar/destekler ile halen sirdurmektedir. Merkezde cesitli
akademik birimlerdeki arastirmacilar ve bilimsel uzmanliklar disiplinlerarasi bir calisma ruhu
ile bir araya gelmistir. Bogazici Universitesinden merkezi destekleyen akademisyen ve
onlarin 8grencileri ile birlikte; merkezde ve merkez baglantili laboratuvarlarda; herhangi bir
zaman kesitinde, Kalkinma Bakanhigs, Istanbul Kalkinma Ajansi, TUBITAK, Avrupa Birligi gibi
ulusal ve uluslararasi fonlarla desteklenen 100'den fazla bilimsel arastirma projesi (mikro

ve nano aygitlar, molekiler dizeyde géruntileme yéntemleri ve analizleri, robotik cihazlar,

biyoalgilama platformlari icin malzemeler, akilliilac tasima sistemleri, asi tasima teknolojileri,

yosundan gida takviyeleri, vb.) yurutilmektedir. LifeSci Wonders-2018 calismasina gére
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merkez kapsaminda; 560 civarinda yayin yapilmis, 26000 askin ahf alinmis; 360 kadar
lisansisti tezine danismanlik yapilirken bu arastirmalar ile ilgili 13 patent alinmistir. Merkez
binyesinde; kimisi akredite, kimisi akreditasyon yolunda ilerleyen, birbirini tamamlayan
akademik ve endustriyel hizmet saglayabilen, Tibbi Cihaz Gelistirme, Vivarium ve Test-Analiz
Birimleri bulunmaktadir. Diger akademik ve sanayi kuruluslanyla is birligi icinde, yenilesimci
yaklasimlar ve Uriinler ortaya cikararak, Tirkiye ekonomisine katki ve insan yasaminin kalitesini

artirma hedefli buyik projelere altyapr imkani saglanmaktadir.
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Merkez, yasam bilimleri ve teknolojileri alaninda yuritilen bilimsel arastirmalarin ve gelistirilen yeni teknolojilerin ticarilestiriimesi icin Universite ve sanayi
arasinda bir arayiz olusturma hedefiyle 2010 yilinda ve ISTKA destegi ile inovita Yasam Bilimleri ve Teknolojileri istanbul s birligi Platformu’nu hayata
gecirmistir. Bu alandaki yenilikgi fikirlerin desteklenmesi icin de 2012 yilinda yine ISTKA destegi ile Turkiye'nin ilk tematik kuluckasi olan inovita Saglik
Teknolojileri Kulugka Merkezi kurulmustur. Bu projeler ile 905 girisimcinin katildigr egitim, calistay ve atélyeler dizenlenmis, 29 tematik seminer verilmis

ve degerlendirme jurilerine katilan 40 projeden 23'niin desteklenmesine karar verilmistir.

Yorotilen bu calismalarin sonucunda 2015 yilinda Istanbul Saglik Endustrisi Kimelenmesi-ISEK kurulmus ve 2017 yilindan itibaren, kime kurucu
vyelerinden Teknopark Istanbul A.S. koordinasyonunda, Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi Kimelenme Destek Programi kapsaminda desteklenmeye hak
kazanmistir. ISEK; Istanbul bslgesinde saglik sektérinde bir bolgesel kalkinma projesi olma hedefiyle yola cikan ve mevcutta 180'den fazla firma, 22

farkli Gniversiteye bagl arastirma merkezi, 14 ilgili STK, 3 kamu kurulusu tyesi ile faaliyetlerine devam eden bir tematik bélgesel is birligi projesidir.

Kumenin temel is paketlerini kurgularken sektérin thracat kapasitesini artirmak ve katma degeri yiksek urinlerin tlkemizde Uretilmesine destek olmak
hedeflenmistir. Bu kapsamda bir triinin gelisim sirecini ve sekiériin beklentilerini/ihtiyaclanini dikkate alarak, mevcut ekosistemde eksikligi hissedilen temel
konularda destek vermek tzere, is paketleri olusturulmus, dogru bir girisimci fikrin ilk ortaya cikmasi ve bir sistematik icinde her ysniyle olgunlastinimasindan
baslayarak, prototip ve pilot Gretiminin yapilmasi, Grunlerin akredite laboratuvarlarda test edilmesinin saglanmasi, ortak pazarlama ve satis stratejilerinin
olusturulmasi sireclerini iceren is paketleri kurgulanmistir. Bunlar; 1. Tibbi Cihaz Pilot Uretim Tesisi, 2. Tibbi Cihaz Test Laboratuvarlan Akreditasyonu, 3.
Medikal Sektér Analizleri, 4. Biyogirisimcilik ve inovasyon Programi, 5. Yenilikei Universite Sanayi Is birligi Faaliyetleri, 6. Kurumsal ve Organizasyonel

Yapi ve Stratejik Gelisim.

2010 yilindan itibaren sektérle is birligi halinde yuritilen bu calismalar ile Turkiye'de saglik teknolojileri dikeyinde ilkler hayata gecirilmis, sekicrel
paydaslar bir araya getirilerek ekosistemin giclenmesi icin yatinmlar yapilmis/yapilmasi tesvik edilmis, farkindalik yaratilarak politika yapicilar ile treticiler
arasinda képri kurulmustur. Merkezin énci oldugu iniversite-sanayi-kamu is birligi projeleri ile amaclanan sektérel hizmetlerin uluslararasi standartlarda
verilmesi, ekosistemin gi¢lendirilmesi ve buna bagl olarak katma degerli tretimin artinlmasidir. Bu kapsamda ihtiyag odaginda yuritilen calismalarin

etkisinin artinlmasi icin merkez ve ilgili birimleri is birligine acikhr.

2. Ulkemizde saglik teknolojileri icin Gniversite-endstri-girisimcilik icgeninde en gézde merkezlerden bahsediyoruz aslinda. Faaliyetleriniz hangi

alanlarda yogunlasiyor?

Bu lifeSci binyesinde, oldukca genis bir alan olan yasam bilimleri icindeki bazi énemli alt basliklar, t¢ temel altyapi cevresinde toplanmistir: 1)
‘Mikrosistem Bazli Tibbi Cihaz Gelistirme Birimi” kapsaminda kurulmus olan Temiz Oda binyesindeki viicit ici cihaz teknolojileri, 2) ‘Deneysel Hayvan
Uretimi ve Bakim Birimi (Vivaryum)' temelli molekiler biyolojik ve biyoteknolojik calismalar, 3) cesitli birimlerdeki genel kullanima acik cihazlardan olusan
ve temelde akilli ilac baglama,/hedefleme teknolojilerine odakli calismalara ev sahipligi eden “Test/Analiz Birimi”. Bu altyapilar kapsaminda sektérel

is birligi icinde bircok proje yuritulmektedir.

ISEK ana faaliyetlerden biri olan ve saglik alanindaki disa bagimlilig ortadan kaldirmak icin sektérdeki firmalarin AR-GE ve is birligi projelerine girmelerine
destek olacak temiz odalarin hayata gecirilmesi kapsaminda, tibbi cihaz ve biyoteknoloji calismalari icin elverisli, ISO 13485 ve GMP kosullarina uyumlu
pilot tretimleri kime koordinatéri Teknopark Istanbul binyesinde kurgulanmistir ve firmalara hizmet vermektedir. Ayrica Teknopark Istanbul Kulucka
Merkezi-Cube Incubation sagladigi fiziksel altyapilar ve destek mekanizmalari ile saglik teknoloji ekosisteminde de nemli projelerin hayata gecmesini

saglamaktadir. Bu ézel altyapilarin kapasite artinm calismalar 6zellesmis alan kurgular ve programlaryla devam etmektedir.

Sanayi ve Teknoloji Bakanlig, Ticaret Bakanligs, ISTKA fonlan disinda, kimelenme kapasitesinin artinlmasi ve KOBI'lerin desteklenmesi odakli uluslararas

fonlara basvurular sirecleri yuritilmektedir. Bu kapsamda ISO-ISEK ortakliginda bir Clusters Go International proje basvurusu yapilmistir,

Saglk odakli balgesel stratejilerin gelistirilmesi kapsaminda da farkli kurum is birlikleri ile calismalar yiritilmektedir. KOBI'lerin uluslararasi faaliyetlerini
artirmaya yénelik IKMIB-ISEK koordinasyonunda hayata gecirilen Healthtech Start-up UR-GE programi 20 iye firmanin katlimi ile baslatilmishr. MDR
uyumu icin kritik Akredite Laboratuvarlar konusunda da calismalar devam etmektedir. Bu kapsamda 2021 yili icinde bir Kalite Akademisi calismasinin

hayata gecirilmesi planlanmaktadir.

ISEK sektori yakindan ilgilendiren ve etkileyen COVID sirecinde de sivil insiyatif alarak kamu otoriteleri ile yakindan calismistir. Bu anlamda calismalar

sektoron ihtiyaclarina gore de sekillenmektedir.
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3. Bu siire zarfinda ilkemizde yasam bilimleri arastirma ve teknoloji ekosistemi nasil bir gelisme gésterdi@

Yasam bilimleri ve saglik teknolojileri alaninda son 20 sene icinde her konuda énemli gelismelerin oldugu séylenebilir. Ozellikle devlet tarafindan bircok
tesvik ve proje destegi imkani yaratimasi, Universitelerde Ar-Ge kiltirunun kurumsallasma calismalar, bircok yeni enstiti ve merkez yaninda, teknoloji transfer,
proje destek ve patent ofisleri acilmasiyla teknolojik altyapilar, insan kaynagi ve proje nitelik ve sayilarinda gelisme yasanmistr. Bu gelismeler oldukca &nemli
olmakla birlikte vlkemiz icin yeterli degildir. Oncelikli olarak ilgili kurumlar arasinda koordinasyonu tam saglanmis daha sabirli planlama faaliyetlerine ve daha
akill yatinm/proje desteklerine ihtiyac bulunmaktadir. Turkiye icin dncelikli olan ama global seviyede de yer bulabilecek konulara odakli genis kapsamli is
birligi faaliyetlerinin artinlmasi gerekmektedir. Yapilan planlamalarin orta ve uzun vadeli olarak planlanmasi ve buna gére kaynak ayrilmasi ile bu alandaki

katma degerli Urin ihracatinin cok yiksek seviyelere artmast mimkin olabilecektir.

Turkiye'yi biyoteknoloji ve yasam bilimlerinde kiresel slcekte rekabet edebilir konuma getirebilecek en énemli 5 parametreyi asagidaki gibi siralayabiliriz:

- Yerel ve kiresel slcekte net bir ulusal stratejik yol haritasinin olusturulmasi. (kamu politikalan ile desteklenmis ama en &nemlisi &ngsrilebilir olan bir ulusal
stratejik yol haritamizin olmasi gerekiyor). Bu strateji kamu katilimli ama temelde sektérin deger yaratan paydaslan (tniversite, sanayi, STK, girisimciler...)

tarafindan olusturulmali.

« Kamunun ve 6zel sektérin saglik ve yasam bilimeleri sektérine odakli yeterli kaynagr ayirmasi. Odakli, uzun vadeli ve yiksek hacimli yatinm fonlari bu sektér

icin gerekli ([sadece arastirma ve erken asama girisimcilerin degil farkli gelisim asamalardakilerin fon ihtiyacinin karsilanmasi gerekiyor)
- Nitelikli ve slceklenebilir fikirlerin /projelerin tabandan yukarya dogru gelisimine imkan verilmesi

- Gerekli tom altyapilarin ve arayizlerin kurulmasinin desteklenmeye devam edilmesi (iniversite arastirma,/hizmet lablari, akredite test lablar, pilot trefim

alanlar...)

+ Global sisteme arashirma, gelistirme ve ticarilesmede tam bir entegrasyonun saglanmasi, iyi drnek ve uygulamalarin yayginlastinlmas

4. Teknoloji ve arastirma konularinda en énemli degerlerden birisi de yetismis insan kaynagr. Universite merkezli inisiyatifler olarak saglik arastrmalarinda
insan kaynagimizi nasil degerlendirirsiniz? Tirkiye'nin hem arastrma hem de girisimcilik alaninda insan kaynagdr acisindan pozitif ayrnishgini dissinisyor

musunuz2

Mevcut ve uluslararasi standartlarda egitim veren kurumlarimizin yani sira son yillarda sayilari artan Gniversiteler ve odakli programlar yetismis insan
kaynagini destekleyen pozitif gelismelerdir. Ozellikle pandemi déneminde dnemi daha da artan saglik teknolojilerinde teknik arastirmalarin yiritilmesi
ve yenilikci projelerin hayata gecirilmesi sireclerinde yetismis insan gict sektérin ihtiyacini karsilayamamaktadir. Nitelikli is gictnin artinlmasi icin sanayi
doktora programi gibi is birligine dayanan projeler snemli katki saglayabilir. Bilimsel arastirmalarda ortaya konan ileri fikirlerin hayata ge¢mesi ve bir
teknoloji olusturacak sekilde bilgi transferinin saglanmasi icin tniversite-sanayi is birlikleri dnemlidir. Bu is birliklerinin tam olgunlasmasi ve kurumsallasmasi
ile hem sanayi icin nitelikli insan gicinin yetistirilmesi hem de temel bilimlere dayanan ama ticarilesebilir ve birbirini takip eden bir seri projenin hayata

gegmesi saglanabilmektedir. Bu sireci hizlandiran ve destekleyen TTO, kulugka merkezi, kime gibi arayiz yapilarinin da desteklenmesi kritiktir.

5. Bu kapasitenin kurulmasi ve gelisiminde kamu desteklerinin roli hakkinda neler séyleyebilirsiniz2

Saglik alaninda ekonomik deger yaratimasi ve insan kaynaginin desteklenmesi icin tematik uzmanlasmanin artinlmasi ve cok daha ézel ortamlarin
ve destek mekanizmalarinin kurulmasi gerekmektedir. Teknolojiyi gelistiren arastirmaci ve girisimciler icin ekosistemin altyapi ve farkli seviyelerdeki
destekleriyle hazir olmasi, ilkenin genel gérunim ve givenilirlik seviyesi, dzellikle saglikta karar verici kamu otoritelerinin 8ngérilebilir sireclerle sektérin
arkasinda durmast kritiktir. Globalde deger yaratan ve adindan s6z ettiren yaklasimlar hayata gecirmek icin kolektif bir bakis acisiyla sirece yaklasmak
onem tasimaktadir. Insan kaynagini iniversite dncesi cok daha erken asamada temel bilimleri ve teknolojiyi odaklayan bir yaklasimla yetistirmek, yetismis
kalifiye insan giictnin yurt icinde kalmasini saglamak, ortaya cikan fikirleri destekleyen sistemlerin, yatinmeilarin yer aldigi bir ekosistemi surekli kilmak

ile mumkiin olabilir,
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