SAGLIK TEKNOLOJILERINDE
ARASTIRMADAN TICARILESMEYE
GIDEN SUREC ve YASAL MEVZUAT



Saglik Sektérunde Yeni Uriin

GUnumuzde yeni bir Grinu ticarilestirmek, bu kadar
teknolojik imkan ve destege ragmen hic kolay degil. Hele
saglik sektorinde.

Ozgunluk, akreditasyon, preklinik, klinik, ruhsatlandirma
cevrimi, ticari tuzaklar, pazarlama, rekabet v.s.

Bunlara kurumsal sorunlari da ekleyebiliriz.

Karsilikli given, rollerimize razi olmamamiz, organizasyon
sorunlarimiz gibi.

Ote yandan hala kullanamadigimiz, degerlendiremedigimiz
bir cok hazinemizin de farkinda degiliz. (hastalik teshis-
tedavi veritabanlari, tibbi cihaz kullanicilari deneyimleri v.b.

gibi)



Saglikta Uriin ve Yapilanmalar

Saglik trunlerini iki baslikta toplayabiliriz:
1-Tibbi cihazlar

2-1laclar

Urtin gelistirmede KUSI yapilanmasina bakarsak:

Musteri tarafi olarak Saglik Bakanhginin TITCK Kurumu
bu Urunlerle ilgili devletin organizasyonunu gayet iyi
tanimlamistir.

Sanayi tarafinda ise bilhassa ilacta boyle bir yapilanma
yoktur. ASELSAN In bu goreve en azindan Tibbi Cihazlar
acisindan soyunmasi sevindiricidir



Saglikta Uriin ve Yapilanmalar

 Universiteler tarafi da yapilanmasini
olusturamamistir. Az sayida iyi 6rnek haric Tip
Fakulteleri hasta tedavisine dncelik vermis,
cihaz ve ilac kullanicisi olarak onemli
deneyimler edinmisler ve ciddi veritabanlari
olusturmuslardir. Ancak bu birikimler endistri
ile isbirliginde degerlendirilemektedir.

« Ote yandan yabanci sirketler bu bilgileri
edinmek icin ciddi gayretler sarfetmektedirler.



Tasarim Sorunu

Tasarim buylk oranda bir altyapi, tecribe, bilgi ve
teknoloji birikimi sonucu yapilabilecek bir
faaliyettir.

Bunlardaki eksiklik tasarima ve Grune yansir ve bir
sonuca ulasilamaz.

Bircok akademik calisma bu nedenlerle yarida
kalmaktadir.

Universite arastirma calismalarinin Teknolojik
Hazirlik Seviyelerinin belirlenmesi, ve ona gore
degerlendirilmesi gerekir.



Kalite

Kalite kavramini Tasarimin bir parcasi olarak
distiinmek gerekir.

Kalite olmadan Tasarim bir Grtne ulasamiyor.
Kalitesiz GrlUn pazarlanamiyor, ticarilesemiyor.

Saglik teknolojisinde kalitesi sertifiye olmayan
Urun, zaten uridn olarak kabul edilmiyor.

Kimse kalitesiz bir tibbi cihazla teshis veya
tedavi edilmek, kalitesi ispat edilmemis ilaci
kullanmak istemiyor.



Guven Sorunu

* GUnUumuzde tasarim —arastirmadan urune-
interdisipliner bir calisma gerektiriyor.

* Bu calismaya katkida bulunacaklari iyi
belirlemeli; gereken paydaslar mutlaka yer

almali, gerekmeyenler yer almamali, eksik
veya fazla olmamali

* Paydaslar birbirlerine givenmeli, birbirinin
gorevine soyunmamall.



Kamu ve Teknoloji

 Kamuda, diger yonetim kadrolarinda oldugu
gibi bir Bilim ve Teknoloji Burokrasisi
olusmamistir.

* Bu eksiklik Turkiye bilim ve teknoloji diinyasi
icin buyuk bir talihsizlik olmustur.



Saglikta Ana Muteahhit

* Turkiyede Savunma Sektorunun ulastigl seviye
diger alanlara da 6rnek olmalidir.

* ASELSAN In Tibbi Cihaz alaninin yanisira Tarim
Sektorune de girmesi gec de olsa cok olumlu

bir girisimdir. llac alani icin de 6rnek olmasi
temenni edilir.



llac Sektori

Turkiyedeki ilac sektorunin cesitli yonleri hakkinda
hazirlanmis dort nemli rapor bulunuyor:

1- EIES Raporu 2011
2-Turkiye ilac Sektdrii:Vizyon 2023 Agustos 2012 AIFD
3-l1lac AR-GE Ekosistemi Raporu Nisan 2015 TEPAV

4-llag Uretim ve Ihracat Ekosistemi Raporu Eylul 2016
TEPAV

Ayrica THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND GLOBAL
HEALTH FACTS AND FIGURES 2017 IFPMA

calismasi da onemli bir kaynak.



Temel Eksiklik

e Turkiye'de, inovasyon ekosistemini olusturan aktorlerin
tamami mevcuttur. Eksik olan, ekosistemdeki tim aktorler
arasi etkilesimdir. Ekosistemdeki aktorler, iliskilerini
yurutecekleri ortak bir dile sahip olmadigi gibi, bu dili ve
etkilesimlerini gelistirecekleri dinamik platformlar da
bulunmamaktadir. (Ref.2)

e Turkiye'de bu slirecte en onemli sorunlarin basinda
arastirmalari yénlendirecek ve sonrasinda da ciktilarini
etkilesime sokacak bir veri altyapisinin olmayisi
gelmektedir.

* Yani kisacasi ilacta inovasyon ekosisteminin yonetimi
eksiktir (yoktur).



Universitelerin Rolu ne olabilir?

* Turkiyede daha ¢ok Hoca- Sanayi Isbirligi yapilmaktadir.
Sektor Universitelerle gercek sorunlarini aktaracak
kadar givenmemektedir.

* Halbuki gercek Universite- Sanayi isbirliginde
Universitelerin sadece ArGe degil egitim de dahil tim
yeteneklerini yansitabilecekleri, interdisipliner, uzun
soluklu, gérev tanimlari yapilmis, ilgili sanayilerle
eslestirilmis, kamu destekli buyuk projeler ele
alinmalidur.

* Tabii bu tiir Universite- Sanayi Isbirligine ne
Universiteler ne Sanayi ne de Kamu maalesef hazir
degildir.



Universitelerin Teknoloji Transfer
Ofisleri

Universiteler ArGe calismalari sonucunda gelistirdikleri
teknolojileri ve bilgi birikimlerini Glke yararina
sunmakta zorluk cekiyorlar.

Teknoloji Transfer Ofisleri bu zorlugu asmak icin
kurulan yapilardir.

TTO lar Universitelerini tanirlar ve tanitirlar,
akademisyenlerinin yaptiklari ArGe calismalarini
siniflandirirlar, anlatirlar, ilgi uyandirirlar ve en uygun
kosullarda bu bilgi ve teknoloji birikimini ilgilenen
makamlara aktarilmasina yardimci olurlar.

KISACASI TTO LAR UNIVERSITELERIN MADDI
OLMAYAN VARLIKLARINI YONETIRLER.



Yol Haritasi Onerisi

Raporlarda,2023 hedeflerine ulasmak icin bir
vol haritasi da hazirlanmistir. Buna kapsamda,
ilac Ar-Ge ekosistemini katalize etme amaciyla
iki hizlandirici aktor ve on hizlandirici arac
onerisi yapilmaktadir.

Hizlandirici Aktorler:

i. Ulusal Ilac Ar-Ge Enstitusu ve llac Ar-Ge
Fonu

ii. Ilac Sanayi Politikalari Koordinasyon Kurulu



Yol Haritas! Onerisi-2

Hizlandirici Araglar:

i. llac Ar-Ge Kiimesi

i. Ilac Ar-Ge’sine Ozel Tesvik ve Kamu Isbirligi Modelleri

iii. Biyoteknoloji Spesifik Girisim Sermayesi Fonu

iv. Ilac Ar-Ge Veri Haritasi

v. Ar-Ge Fonlari izleme ve Degerlendirme Mekanizmasi

vi. Cok/Cift Uluslu ilac Ar-Ge Ortaklik Mekanizmasi

vii. Tematik Kulucka Programlari ve Teknoloji Transfer Ofisleri

viii. Biyobanka, Tasarim-Sentez Altyapisi ve Preklinik Arastirma
Altyapisi

ix. Klinik Arastirmalar Veri Tabani
x. Ilac Ar-Ge Sanayi Doktorasi Programi



ARASTIRMADAN TICARILESMEYE

1- Hedef ne?
2- Ortak dil ne olmali? THS(?)

3- Ortak yontem/ stirec tanimi ne olmali?
Sistem Muhendisligi (?)

4- Saglikta kalite?

5- Ticarilesen nedir? Teknoloji mi drin mu?
6- SAGLIK= BUYUK PROJE



Ne yapmali?

Baska ulkelerin modellerini incelemek iyi bir fikir ancak her
ulkenin kendine has kosullari oldugunu biliyoruz.

Baska ulkeleri incelerken Tirkiyede basarili olmus modelleri
de incelemek gerekir.

Basarili olmus model Turkiyede var mi?

Herhalde sadece Savunma Sanayiindehem teknik hem de
teknik olmayan (yasal, mali, idari gibi) konularda basarili bir
yolda oldugumuzu soyleyebiliriz.

Son 40 yilin cabalari sonucu kendi ihtiyaclarimizi %60-70
oraninda tasarlayip Uretebiliyoruz ve ihracat yapabiliyoruz.

Yillik milyar dolar cirolari yakalamis milli sirketlerimiz var.



Ne yapmali?

e Turkiyenin Savunma Sanayiinde uyguladigi
modeli incelemeli ve Saglik Sektorine nasil
adapte edilebilecegini distinmeliyiz.



Altyapi



