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SAGLIK ENDUSTRILERINDE YAPISAL DONUSUM PROGRAMI EYLEM PLANI

1. Programin Amaci ve Kapsami

Ulkemizde artan ve yaslanan niifus, ortalama yasam siiresinde yiikselme, saghk
hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, artan refah dizeyi ve farkindalik gibi faktorler
nedeniyle ila¢c ve tibbi cihaz talebinin artmasi sosyal gilivenlik harcamalarinda ve cari acik

Uzerinde baski olusturmaktadir.

Uzun vadede Tirkiye’nin kiresel bir ilag Ar-Ge ve (iretim merkezi olmasi, ila¢ ve tibbi
cihaz alaninda rekabetgi bir konuma ulagsmasi 6nem arz etmektedir. Bu programla yiksek
katma degerli Grlin lretebilen, kiresel pazarlara Griin ve hizmet sunabilen ve yurtigi ilag ve
tibbi cihaz ihtiyacinin daha bulyik bir kismini karsilayabilen bir iretim yapisina gegilmesi

amaclanmaktadir.

Bu kapsamda orta vadede yerli Uretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim
ekosisteminin gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekil gelistirebilen, daha yliksek katma
degerli ilag ve tibbi cihaz Uretebilen bir yapiya kavusarak kiiresel deger zincirlerinde etkinligin

artirilmasi 6ngorilmektedir.
2. Program Hedefi

1. VYurtigi tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak % 20’sinin yerli
uretimle karsilanmasi

2. VYurtigiilag ihtiyacinin deger olarak % 60’inin yerli Gretimle karsilanmasi

3. 2023’'te en az bir orijinal Uriin kesfi ve/veya 2 mevcut molekulin farkh
endikasyonlarda yeniden konumlandiriimasi (repositioning) amaciyla ilag temel
arastirma altyapisinin gelistirilmesi

4. Global klinik arastirma yatirrmlarindan Turkiye'nin aldigi payin ve yiritilen klinik

arastirma sayisinin yil bazinda % 25 oraninda artmasi



3. Performans Gostergeleri
ilag Sektori
No | Gésterge Adi 2013 2014 2015 2016 2017 2018
1 ilagta ihracatin ithalati karsilama orani (%) 18,2 20 22 24,2 26,6 29,3
2 ilag Gireten sirket sayisi 211 220 232 245 255 260
3 ilag ireten tesis sayisi 77 84 88 91 95 98
4 Kapasite Kullanim Orani 71,3 72 75 77 78 80
5 ila¢ alaninda yerli patent basvurusu sayisi 298 370 450 550 700 | 1000
ilag alanin rli paten rularinin
6 ac¢ alaninda, yerli patent basvurularini %25 %31 %37 %43 %48 %55
toplam basvurulara orani
7 Bi T — -
iyoteknolojik/biyobenzer ilag Greten tesis 3 s 6 . g 1
sayisl
8 Biyoteknolojik/biyobenzer ilagta yerli tirtin 1 1s 17 20 27 55
sayisl
9 | Klinik arastirma yatirimlari (Milyon S/yil) 85 96 120 149 189 234
10 | Klinik arastirma sayisl 407 460 570 715 900 | 1125
11 | Klinik arastirma merkezi sayisi 5 7 9 10 11 13
Tibbi Cihaz Sektori
No | Gosterge Adi 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
1 Tibbi cihazda ihracatin ithalati karsilama
: %16,3 %17 %18 | %18,5 %19 %20
orani
2 Tibbi cihaz Ureten sirket sayisi 1794 1855 1943 2025 2097 2130
3 Klinik arastirma sayisi 29 36 45 56 70 88
4 | Tibbi cihazda ihracatin ithalati karsilama
2 %16,3 %17 %18 | %18,5 %19 %20
orani
4. Program Bilesenleri ve Bilesen Sorumlulari

DB W N

. Bilesen: Uretim ve ihracatin Desteklenmesi / Ekonomi Bakanligi

. Bilesen: Kamunun Yoénlendirme Kapasitesinin Glglendirilmesi / Saglik Bakanlgi

. Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi / Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi

. Bilesen: is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi / Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi




1. Bilesen: Kamunun Yoénlendirme Kapasitesinin Giiglendirilmesi

Politika 1: ilag ve tibbi cihaz sektérlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin hazirlanmasi

No | Eylem Eylemden | Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
ilag sektérii icin sektdr Bilim, Ekonomi Bakanligi, Kalkinma Kasim 2014- | Bu Programin amag ve hedeflerini desteklemek Uzere ilag sektori
stratejisi hazirlanacaktir. Sanayi ve Bakanlig, Haziran stratejisi hazirlanacak ve uygulamaya konacaktir.
Teknoloji Sosyal Givenlik Kurumu, 2015
Bakanlig TITCK,
1 ilgili STK’lar
Tibbi cihaz sekt6ri icin Tirkiye Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | Bu Programin amag ve hedeflerini desteklemek tizere tibbi cihaz sektori
sektor stratejisi ilag ve Bakanhgi, Haziran stratejisi hazirlanacak ve uygulamaya konacaktir.
2 hazirlanacaktir. Tibbi Cihaz Ekonomi Bakanhgi, Kalkinma 2015
Kurumu Bakanlig,
(TITCK) Sosyal Giivenlik Kurumu,

ilgili STKlar




Politika 2: ilag ve tibbi cihaz alaninda saglik, sosyal giivenlik, sanayi politika ve uygulamalarinda esgiidiim ve yonetisimin gelistiriimesi amaciyla
yonlendirme kurulu olusturulmasi

No | Eylem Eylemden | Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
Saglik Enddstrileri Kalkinma Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | Yatinm, Uretim, ihracatin artirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi igin
Yonlendirme Komitesi Bakanhgi, Bakanhgi, Ocak 2015 fiyatlandirma, geri 6deme, ruhsatlandirma, kamu alimlari, kamu
olusturulacaktir. Saglik Ekonomi Bakanligi, destekleri, saglik teknolojisi politikalari, veri yénetimi gibi hususlar
1 Bakanhgi Maliye Bakanhgi, bitincul bir sekilde degerlendirilecektir.
Hazine Mistesarligl, Bu Komitenin ¢alismalari gerekli oldugu hallerde EKK’ya sunulacak,
Sosyal Guvenlik Kurumu uygulama igin karar gerektiren durumlarda gerekli karar mekanizmalari
calistinlacaktir.
Bilimsel ve idari olarak Saghk Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | Saglik alaninda Ar-Ge galismalarindan beklenen gelismelerin
bagimsiz, arastirma ve Bakanhgi Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Aralik 2014 yakalanabilmesi icin bu alana miinhasir yeni bir yapilanma yarar
gelistirme sonucunda Maliye Bakanhgi, Hazine saglayacaktir.
Uretime gecebilecek Mustesarligl, Bununla birlikte, tilke ¢apinda saglik hizmetlerinde kalite standartlari
Granlerin tim siareglerini Sosyal Guvenlik Kurumu, gelistirme, kalite degerlendirme, kalite egitimleri, uluslararasi ¢alismalar
2 yonetebilecek yeterlilik ve TUBITAK, ve saglik kurumlarinin akreditasyonu alanlarinda faaliyetleri yiritecek bir

yetkiye sahip olacak Tirkiye
Saglik Enstitiileri Bagskanhgi
olusturulacaktir.

Universiteler,
ilgili STK'lar

organizasyona ihtiya¢ bulunmaktadir.

Bu kapsamda TBMM'’ye sevk edilen tasari ile, saglik bilimi ve teknolojileri
alaninda hizmet etmek, saglik endistrilerinin gelisimine katki saglamak
amaciyla kamu tiizel kisiligine, bilimsel ve idari 6zerklige sahip ve 6zel
bitceli Turkiye Saglik Enstittleri Baskanhgi kurulacaktir.




Politika 3: Tibbi cihaz ve ila¢ alaninda odak iiriinler belirlenerek orta ve uzun dénem ihtiyag ve tedarik plani hazirlanmasi

No | Eylem Eylemden | Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
Saglik Bakanhgina bagh Saglik Milli Savunma Bakanligi, Kasim 2014- | ihtiyac ve tedarik planlar dogrultusunda belirlenen riinler belli
kurumlar ve diger alici Bakanlig Sosyal Guvenlik Kurumu, Aralik 2018 periyotlarda kamuoyu ile paylasilacaktir. Ilk planlar Mart 2015 tarihine
1 kurumlar kisa, orta ve uzun Universite Hastaneleri kadar hazirlanacaktir.

vadeli ihtiyag planlari
hazirlayacaktir.

Politika 4: Gelecege yonelik ih

tiyaglarin belirlenebilmesi icin veri altya

pisinin olusturulmasi, veri paylasim standartlarinin belirlenmesi

degerlendirme raporlari
hazirlanacaktir.

No | Eylem Eylemden | Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
ilag ve tibbi cihaz Saghk Glmruk ve Ticaret Bakanlig, Kasim 2014- | - Farkh kurumlar tarafindan tutulan saghk kayitlarinin ortak kullanima
sektorlerine yonelik veri Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Ocak 2015 elverisli duruma getirilmesi icin veri sistemlerinin standardizasyonu ve
altyapisinin gelistirilmesinde | Sosyal Maliye Bakanligi, Kamu ihale entegrasyonunu saglayacak mevzuat diizenlemesi yapilacaktir.

1 esgldimin saglanmasi Guvenlik Kurumu - Olusturulacak mevzuatta kisisel verilerin paylasiminda mahremiyet
amaciyla bir kurul Kurumu TUIK, ilkeleri gozetilerek paylasim standartlarinin belirlenmesi saglanacaktir.
olusturulacaktir. Universite Hastaneleri - GTIP - MEDULA - TITUBB - MKYS veri tabanlarinin birbirleri ile uyumlu

calismasi saglanarak tibbi cihaz pazari, tiiketimi, dis ticareti vb.nin
izlenebilmesi saglanacaktir.
Saglik Bakanhg tarafindan Saglik - Ocak 2015- Ureticiler arasinda bilgiye erisim farkliliklarindan dogan rekabet giicii
yenilikgi tibbi cihazlar icin Bakanlig Aralik 2018 dezavantajlarinin giderilmesi amaglanmaktadir.
2 saglk teknolojileri




Yiratalmekte olan ilag ve
tibbi cihaz klinik aragtirma
bilgileri yayinlanacaktir.

Saghk
Bakanlig

TUBITAK,
Universiteler,
ilgili STK'lar

Mart 2015-
Aralik 2018

Tirkiye'de ylratialen klinik arastirmalarla ilgili olarak tek kaynaktan bilgi
edinilmesi igin bir web sayfasi Mart 2015’te kurulacaktir. Bu sayede klinik
arastirmalara iliskin sponsor, tedavi alani, faz bilgileri, protokol 6zeti,
calisma sayisi gibi bilgiler, kisisel ve ticari bilgilerin gizliligine riayet
edilerek periyodik olarak (6 ay) yayinlanacaktir.

Politika 5: Alim yapan kamu kurumlarinin sektorii yonlendirme ve diizenleme kapasitelerinin giiglendirilmesi

No | Eylem Eylemden | Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
Alim yapan kamu Saghk Bilim Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | - Turkiye’de lretimi olan tibbi cihazlari agirlikli olarak kullanan
kurumlarinin tibbi cihaz ve Bakanhgi Bakanhgi, Aralk 2018 hastanelerin déner sermayelerinden hazineye 6dedikleri payda indirim
1 ilacta Tirkiye’'de Gretimi Maliye Bakanhgi, yapilacaktir.
olan Urdnleri kullanmasi Hazine Mistesarligl, - Kamu alim sartnamelerinde Tirkiye’de Uretimi 6zendiren ve
Ozendirilecektir. Kamu ihale Kurumu yonlendiren dliizenlemelere yer verilecektir.
Geri 6deme ve fiyatlandirma | Saghk Kalkinma Bakanligi, Kasim 2014- | - Turkiye’ de uretilmek lzere imal bagvurusu yapilan ilaglarin Saghk
politikalarinda ve Bakanligi, Maliye Bakanligi, Hazine Aralik 2018 Bakanliginca hizli ruhsatlandirilmasi saglanacaktir.
ruhsatlandirma Sosyal Mistesarligi - Sosyal Glivenlik Kurumu, mevzuatinda gerekli diizenlemeleri yaparak,
slireglerinde, Uretimi Guvenlik yurt icinde imal edilen Griinlerin geri 6deme listesine alinmasi igin
Tirkiye'de yapilan ilag ve Kurumu degerlendirme siirecini hizlandiracaktir.
2 tibbi cihazlarin 6ncelikli - Tedavinin saglanmasinda gerekli glivence alinmak kaydiyla geri 6deme

olarak degerlendirilmesi
amaciyla gerekli dizenleme
ve uygulamalar
gerceklestirilecektir.

listesinden gikarilacak ithal Griunler belirlenecektir.

- Bu eylem kapsamindaki diizenleme ve uygulamalar gerekli olan hallerde
Saglik Endustrileri Yonlendirme Komitesinde gorisiilecektir. Komitenin
uygun bulmasi halinde ¢alismalar EKK’ya sunulacak, uygulama icin karar
gerektiren durumlarda gerekli karar mekanizmalari ¢alistirilacaktir.




ihracat amagli tiretilen Sosyal Ekonomi Bakanligi, Kasim 2014- | Ruhsat basvurusunda belirtilmek ve Sosyal Givenlik Kurumu tarafindan
ruhsatlandirilmig Grinlerin Glvenlik Kalkinma Bakanligi, Aralik 2018 onaylanmak kaydiyla, ihracat amagl Uretilen imal ilaglar, belirlenmis
3 geri 6deme listelerine Kurumu Maliye Bakanhgi, Hazine kosullarda ve hacim anlagmasi yapilarak geri 6deme kapsamina
alinmasina yonelik Mistesarhigi, TITCK alinmasina yonelik calismalar yapilacaktir.
¢alismalar yapilacaktir.
Vicuda implante edilen TITCK Saghk Bakanlig, Kasim 2014 - | - S6z konusu urlinlerin etkileri izlenerek kalite standartlarini
tibbi cihazlarin hasta Sosyal Gavenlik Kurumu, Aralk 2018 saglamayanlar geri 6deme sisteminden ¢ikarilacaktir.
a Gzerindeki etkilerinin takip Tarkiye Halk Saghgi Kurumu, - Elde edilen raporlar kamuoyu ile paylasilacaktir.
edilmesi ve kiyaslanmasinin Tlrkiye Kamu Hastaneleri
Gran takip sistemi ile Kurumu,
yapilmasi saglanacaktir. ilgili STK'lar
2. Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi
Politika 1: Yerli ve yabanci nitelikli aragtirmacisi sayisinin artirilmasi
No |Eylem Eylemden |Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulug
Tirk bilim insanlarinin saghk | TUBITAK Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- |- Arastirmacilarimizin uluslararasi blyik dlgekli arastirma merkezlerindeki
enddstrileri ile iliskili kiiresel Bakanligi, Ekonomi Bakanligi, Aralk 2018 faaliyetlere katilimi saglanacaktir.
arastirmalara entegrasyonu Kalkinma Bakanhgi, - Dlinyada ilag Ar-Ge’si alaninda ¢alisan Tark Bilim insanlari ile Turkiye’deki
1 saglanacak ve isbirligi Saglk Bakanligi, YOK, arastirmaci ve sirketlerin isbirligi imkanlarini artirmak amaciyla ARBIS, yurt

artirilacaktir.

Universiteler

disindaki arastirmacilari da kapsayacak sekilde gelistirilecektir.

- Yurtdigindaki arastirma merkezleri ve tniversiteler ile karsilikli isbirligi
anlasmalari yapilarak saglik enddistrilerinde arastirma ve arastirmacilar
desteklenecektir.




Temel ve klinik ilag
arastirmalarinda yer alacak
arastirmacilar ve yardimci
personeli tesvik edecek

Saglik
Bakanhgi

Maliye Bakanhgi,
Universiteler,
YOK

Kasim 2014 -
Eylil 2015

- Universiteler ve egitim arastirma hastaneleri ile diger arastirma
merkezlerinde temel ve klinik arastirmalarda goérev almanin performansa
dayal ek 6deme sistemine bir performans kriteri olarak dahil edilmesi,
akademisyenlerin Uriin ve hizmete donlisecek aragtirmalarda yer almasina

2 dizenlemeler yapilacaktir. imkan saglayacak sekilde bir mesai ve performans sisteminin mevzuatla
diizenlenmesi saglanacaktir.
- Akademisyenlerin bagli olduklari kurum ve kuruluslar haricindeki
¢alismalarini tesvik eden diizenlemeler yapilacaktir.
Politika 2: Oncelikli alanlar belirlenerek temel arastirma programlarinin olusturulmasi
No |[Eylem Eylemden |Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulus
ilag etkin maddesinin Bilim, TITCK, TUBITAK, Universiteler, Kasim 2014- | - ila¢ alanina iliskin gelistirilecek Ar-Ge programlarinda ilag etkin
gelistirilmesi ve Uretilmesi Sanayi ve ilgili STK lar Mart 2015 maddesinin gelistirilmesi ve Gretiminin kapsanmasi saglanacaktir.
1 desteklenecektir. Teknoloji - Universitelerde tretim yapilmasi ile ilgili mevzuat incelenerek eksiklikler
Bakanlig giderilecektir.

- Bu alanda yapilacak interdisipliner ¢alismalar 6zendirilecektir.

Politika 3: Yerli ve yabanci 6zel sektor ile yakin isbirligi icinde ¢alisacak akredite arastirma, test ve 6l¢iim merkezlerinin kurulmasi

No |Eylem Eylemden |Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
Biyoteknolojik ilag, Kalkinma Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | - Arastirma Altyapilarinin Desteklenmesine Dair Kanuna iliskin ikincil
biyomalzemeler, biyomedikal | Bakanligi Bakanlig, Aralik 2018 mevzuat Haziran 2015’e kadar ¢ikarilacaktir.
ekipman alanlarinda Saglk Bakanlig, TUBITAK, TITCK, - Ozel sektdriin de katilimiyla "Saglk Endustrileri Arastirma Altyapilari
1 arastirma altyapilari Universiteler, Ortak Platformu" Haziran 2016’ya kadar olusturulacaktir.

gelistirilecektir.

ilgili STK lar

- “Mikemmeliyet Merkezi Destek Programi” olusturulacak ve bu
kapsamda biyoteknolojik ilag, biyomalzemeler, biyomedikal ekipman, kdk
hiicre, genombilim, nérobilim ve kanser konularina oncelik verilecektir.




Deney hayvanlari Gnite ve Saghk Cevre ve Sehircilik Bakanhgi, Kasim 2014- | - Mevzuat incelenerek s6z konusu faaliyetlerin gerek 6zel kesim gerek
laboratuvar altyapisi Bakanlig Gida, Tarim ve Hayvancilik Mayis 2015 kamu kesimi tarafindan yuritulebilmesi i¢in gerekli dizenlemeler
gelistirilecektir. Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, yapilacaktir.
TUBITAK, Universiteler - Ozellikle biiylik deney hayvanlarinin (rat ve tavsan isti) saglanabilmesi
icin gerekli altyapi ve yatinnm ihtiyaci tespit edilecektir.
- Cok kullanimlik fantomlarin teminine iliskin usuller gelistirilecektir.
Kamu Ozel Ortakhg Saglhk Kalkinma Bakanhgi Kasim 2014- | Saglik Bakanliginca ruhsat, izin, piyasa gozetimi ve denetimi gibi
finansman modeliile Bakanhgi Aralik 2016 siirecglerde faydalanilmak tzere laboratuvar altyapisi gelistirilecektir.
gerceklestirilmesi planlanan
Ulusal Halk Saghgi Kurumu
projesi kapsaminda ilag ve
Tibbi Cihaz alanlarina yénelik
akredite analiz, dogrulama,
test ve Olcim merkezleri
kurulacaktir.
Ulkemizde yetim ilaglar Saglik Sosyal Gavenlik Kurumu, Kasim 2014- | - Nadir hastaliklarin tanimlanmasi ve gériilme oranlarinin saptanmasi
alaninda kapasite Bakanhgi Universiteler, Eylil 2015 saglanacak, kayit sisteminin ve istatistiklerin olusturulmasi icin yeni dogan

olusturulacaktir.

ilgili STK lar

ve dogum 6ncesi tarama programlari olusturulacaktir.

- Bu alanda ruhsatli arastirma ve uygulama tani ve tedavi merkezlerinin
kurulmasi ve desteklenmesi saglanacaktir.

- Yetim ilaglarin Glkemizde Uretilmesi igin gerekli fiziksel altyapi ve
mevzuat altyapisi olusturulacaktir.

- Yetim ilaglarin fiyatlandirma ve iskonto oranlarinda esneklik saglanarak
geri 6deme sistemine dahil edilmeleri saglanacaktir.

- ileri Tibbi Tedavi Uriinleri ile tedavi edilebilecek nadir hastaliklar igin
Gclincl basamak saglik kurumlarinda tani/tarama testlerinin geri ddeme
kapsaminda paket disinda tanimlanmasi saglanacaktir.




Gelismis Tedavi Saghk Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | - AB mevzuati da dikkate alinarak kapsamli bir kok hiicre ve ileri tibbi
kapsamindaki ileri Tibbi Bakanlig Bakanlig, Mart 2015 tedavi Uriinleri mevzuati olusturulacaktir.

Tedavi Uriinlerinin Ar-Ge ve Ekonomi Bakanligl, - Genetik terapi, somatik hiicre tedavisi ve doku mihendisligi gibi Gelismis
Uretimi tesvik edilecektir. Kalkinma Bakanligi, Tedavi kapsamindaki tirlinlerin Uretilmesini saglamak lizere tibbi tGriin

5 TUBITAK, ruhsatlandirma mevzuati yayimlanacaktir.

Universiteler, - S6z konusu driinlere donlk Ar-Ge ve Uretim tesvigi biitinlesik olarak
ilgili STK lar tasarlanacaktir.
- insan doku ve hiicrelerinin insanlarda kullanimini diizenleyecek ve
denetleyecek bir mercii ile fertilite ve embriyoloji denetim ve
kontrollerinin gergeklestirilecegi birimler kurulacaktir.
Politika 4: Ar-Ge destek programlarinin gelistirilmesi
No |[Eylem Eylemden |Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
ilag ve Tibbi Cihaz alanina 6zel | TUBITAK Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014 - |- Saglik Endustrileri Yonlendirme Komitesince arastirma ve gelistirmeye
Ar-Ge destek programlari Bakanligi, Kalkinma Bakanhg, Mart 2015 ihtiyag duyulan alanlar tespit edilecektir.
gelistirilecektir. Saglik Bakanlhigi, KOSGEB, - Mevcut Ar-Ge programlarindan uygun olanlari bu ihtiyaglar
Universiteler, dogrultusunda revize edilecek veya Saglk Bakanhginin onerileri
ilgili STKlar dogrultusunda TUBITAK tarafindan yeni cagrilar agilacaktir.

1 - Mevcut Ar-Ge destek programlari gézden gegirilecek, Biyoteknolojik,
Onkoloji, Kan Grinleri, Asilar ve Sinif lI-a, Sinif [I-b ve Sinif 11l tibbi cihazlara
yonelik Grlin gelistirme surecine 6zel kosullar dikkate alinarak, biitge ve
siire esnekligi olan programlar gelistirilecektir.

- Rekabet 6ncesi isbirliginin artirilmasi amaciyla mevcut desteklerin
etkinliginin artirlmasina yonelik diizenlemeler yapilacaktir.
ilag ve Tibbi Cihaz Bilim, Sanayi | Saglik Bakanhgi, TUBITAK, Kasim 2014 - |- Sektoriin ozellikleri goz 6nlinde bulundurularak Ar-Ge merkezi kapsamina

2 sirketlerinde Ar-Ge ve Teknoloji | KOSGEB, Aralik 2015 girmeyen sirketler icin sirket ici Ar-Ge’yi 6zendirici destek mekanizmalari

faaliyetlerinin artirilmasi Bakanhgi llgili STK'lar gelistirilecektir.

ozendirilecektir.
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Etik Kurul ve Danisma Kurulu | TITCK Calisma ve Sosyal Guvenlik Kasim 2014 - |- Etik kurul Gyeligini 6zendirici diizenleme yapilacaktir.
ile ilgili mevzuat temel ve Bakanligi, Maliye Bakanhgi, Eylul 2015 - Etik Kurul bagvurularinin gizlilik anlagsmasi ile korunmasina yonelik
klinik arastirmalari TUBITAK, diizenleme yapilacaktir.
destekleyecek sekilde YOK, - Etik Kurul igin bir Gye havuzu olusturularak, basvurunun igerigine gore
guncellenecektir. Universiteler ilgili Gyelerin katilimi ile kurul toplanacaktir.
- Arastirmacilar ile etik kurul arasinda yasanan bilimsel goris farkhliklarini
degerlendirecek bir Danisma Kurulu kurulacaktir.
- Danisma Kurulunun galisma usul ve esaslarini belirleyen yonerge
hazirlanacaktir.
Yerli firmalarin yapacagi Saglik TUBITAK, Kasim 2014 - |- Yeni trtnler igin klinik veri toplamak tizere Ar-Ge sonrasi preklinik ve
klinik aragtirmalarin Bakanlig Universiteler, Aralik 2015 klinik aragtirmalari destekleyen ya da yeni olmayan Grlnler igin klinik veri
desteklenmesi igin ilgili STK'lar toplanmasini destekleyen bir hibe programi gelistirilecektir.

programlar olusturulacaktir.

- Yerli Urtinler hakkinda bilimsel makale yazilmasinin 6zendirilmesi
amaciyla klinik veri toplamayi hedefleyen program olusturularak, yeni
Gran hakkinda yayin yapan hekimler licret sistemleri tizerinden
6zendirilecektir.
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3. Bilesen: Is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi

Politika 1: Yeni Saglhk Programlar Olusturulurken Yerli ilag Sanayi/Tibbi Cihaz Sanayi ile isbirligi Modellerinin Gelistirilmesi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
Plazma triinleri ve asilarin Saglik Bilim Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014 - | - Saglik Bakanliginca belirlenecek plazma trinlerinin belirli bir siire boyunca
yurt iginde Gretimi, Bakanlig Bakanlig, Aralik 2017 aliminin taahhit edilmesi karsiliginda 6zel sektor tarafindan yurt iginde
gelistirilecek isbirligi modeli Ekonomi Bakanligi, Sosyal Uretilmesi 6ngoriilmektedir. Bu trlnlerin yurt icinde Gretimi kamu kontrol
1 cergevesinde saglanacaktir. Guvenlik Kurumu, ve denetiminde ve Ulkeye know-how kazandiracak sekilde gelistirilecek
Kizilay model ¢cercevesinde gerceklestirilecektir.
- Belirli asilarin Turkiye'de tretiminin 6zel sektor tarafindan yapilabilmesi
icin kamu alim programlari gelistirilecektir. Alim garantisi 6zel protokollerle
belirlenecektir.
Ulkemiz ihtiyacina gore TITCK, Sosyal | Kalkinma Bakanhgi, Kasim 2014- | - Turkiye'de gercgeklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni gelistirilen ilaglar
planlanarak gergeklestirilen Givenlik Maliye Bakanlig, Aralik 2018 icin 0zel ruhsat uygulamalari saglanacaktir. Fiyat ve geri 6deme
Ar-Ge faaliyetleri sonucunda | Kurumu Hazine Mustesarligl, uygulamalarinda kolaylik saglanacaktir.
uretilen Urtnler fiyat ve geri TUBITAK - Saghk Bakanliginca tilkemizde gelistirilen katma degerli tibbi cihaz
o6deme uygulamalari Urunlerini destekleyici alim garantisi modelleri olusturulacaktir.
) acisindan desteklenecektir. -Kamu tarafindan desteklenmis Ar-Ge projeleri sonucunda gelistirilen ilag

ve tibbi cihazlarin gecici bir geri 6deme listesine alinabilmesi icin Odeme
Komisyonunca degerlendirme yapilacak, s6z konusu trinler gegici geri
odeme listesine alindiktan sonra listede 1 yil stire ile kalacaktir.

- Odeme Komisyonu bir yilin sonunda, Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik
Bakanligi tarafindan yapilacak fayda maliyet analizlerini de dikkate alarak,
geri 6deme sistemine dahil olup olmayacagina karar verecektir.
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Politika 2: Yeni Girisim Modelleri igin Finansman Yéntemlerinin Gelistirilmesi, Destek Araglarinin Tasarlanmasi

modeller gelistirilecektir.

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
ilag ve Tibbi Cihaz Bilim, Sanayi | Ekonomi Bakanligi, Kasim 2014- | ilgili kamu kurum ve kuruluslarinca kendi sorumluluk alanlarinda
Sektorlerine yonelik destek, | ve Teknoloji | Saglik Bakanligi, KOSGEB, Aralik 2018 dlzenlenecek egitim programlariyla mevcut destekler konusunda
tesvikler ve fikri milkiyet Bakanlig TUBITAK, farkindalik olusturulacaktir. Ayrica, patent veri tabaninin etkin kullanimi ile
1 haklari sisteminden Tark Patent Enstitlisu ilgili egitimler diizenlenecektir.
faydalanma konularinda
egitim, bilgilendirme ve
tanitim toplantilari
yapilacaktir.
Sinif Il ve Sinif 11l tibbi cihaz TUBITAK Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014 - | -Kigclik ve orta 6lgekli arastirma kuruluslarinin temel arastirmalarinin
ve Bakanligi, Maliye Bakanhgi, Mart 2015 ticarilestirilmesi icin girisim sermaye fonlari desteklenecektir.
biyoteknolojik/biyobenzer KOSGEB, TITCK, ilgili STK’lar -Verilen desteklerin cazibelerinin artirilmasi, kapsaminin gelistirilmesi, klinik
ilag alaninda liretim yapacak arastirma sarti géz 6niinde bulundurularak basvuru ve uygulama siiregleri,
2 kiicuk ve orta olgekli destek limitleri ve siiresinin sektdre 6zgl olarak belirlenmesi saglanacaktir.
sirketler ile yeni girisimcilere -Uluslararasi 6zel girisim sermaye fonlarinin Tirkiye’deki ilag arastirma
yonelik fon sirketleri girisimleri ile bulusmasi icin gerekli tanitim ve destek saglanacaktir.
desteklenecektir.
Kamu tarafindan yapilan Maliye Kalkinma Bakanhgi, Kasim 2014 - | - Kamu alacaklarinin teminat olarak gosterilebilecegi veya mahsuba dayali
yerli tibbi cihaz alimlarinda Bakanligi, Hazine Mustesarlig Nisan 2015 modeller gelistirilecektir.
3 o6deme sureglerine iliskin Sosyal - Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan firmalara dogrudan 6deme yapilmasi
sorunlar arastirilarak Givenlik ile ilgili cahsmalar yapilacaktir.
¢6ziime yonelik finansal Kurumu
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Politika 3: Tibbi Cihaz ve ilag Sanayi Kiimelenmelerinin Olusturulmasi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
Universite ve Arastirma Saghk Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | Saglik Bakanligi Saglik Yatirimlari Genel Mudurligi tarafindan saglhk alanlar
hastaneleri ile birlikte Bakanlig Bakanlig, Aralik 2016 belirlenirken, belirli hastanelerin yakinlarinda 6zel destek ve tesviklerin
¢alisma yapilabilen 6zel Cevre ve Sehircilik Bakanhgi, gecerli oldugu kulugka merkezi, TEKMER benzeri yapilarin olusturulmasi
yatirim merkezleri Kalkinma Bakanligi, saglanacak, imar planlarinda gerekli dizenlemeler yapilacaktir.
olusturulacaktir. KOSGEB,
1 Universiteler
Tibbi cihaz sirketlerinin Bilim, Sanayi | Cevre ve Sehircilik Bakanlhgi, Kasim 2014- | - Tibbi cihaz Greticilerinin kimelenebilecegi ihtisas OSB’lerin kurulmasi
kiimelenmesi ve Teknoloji | Ekonomi Bakanligi, Aralk 2018 desteklenecektir.
) o6zendirilecektir. Bakanhgi Maliye Bakanhgi, - Kiimelenme desteklerinde tibbi cihaz sirketlerine yonelik kiimelere 6ncelik
Saglik Bakanhgi, verilecektir.
Kalkinma Ajanslari, - Tibbi cihaz kiimelenmeleri ile savunma sanayi kiimelerinin etkilesimleri
ilgili STK’lar artirilacaktir.
ilag arastirmalari tematik Saghk Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | - ilag arastirmalari kiimelenmeleri hakkinda basarili diinya érnekleri
kiimelenmesi icin model Bakanhgi Bakanligi, Temmuz incelenecek, Turkiye’ye uygun bir kimelenme modeli tasarlanacaktir.
gelistirilecektir. Ekonomi Bakanligi, Kalkinma 2015 - Cografik konumlandirma icin aday bolgeler belirlenecektir.
Bakanhgi, - Altyapi sartlari ve kiimelenmede yer almasi gereken ilgili kurum/kuruluslar
3 TUBITAK, belirlenecek, yénetim modeli olusturulacaktir.
Universiteler, Kalkinma
Ajanslari
ilgili STK lar
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Politika 4: Sektére Ozgii Universite-Sanayi isbirligi Sistem ve Modellerinin Gelistirilmesi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
Ozellikle ilag ve tibbi cihaz YOK Saglik Bakanhgi, Kasim 2014- | -Universitelerde yapilan bilimsel galismalarin ticari deger kazanmasi
alaninda arastirma yapan TUBITAK, Aralik 2018 amaciyla TTO'larin sanayici ile isbirligini gliclendirecek sekilde yapi ve
Universitelerdeki Teknoloji Universiteler, hizmetlerine iliskin bir model olusturulacaktir.
Transfer Ofislerinin (TTO) ilgili STK lar -Sektorde tecriibeli ve yetkin insan glicl istihdami ile TTO’larin

etkin sekilde galismasi
saglanacaktir.

desteklenmesi saglanacaktir.

-TTO'larda istihdam edilen yetkin rehberler (mentér) araciligiyla,
sanayicilerin sorun ve ihtiyaglari belirlenecek, calisma yapacak
akademisyenlerin bu konular izerine yonlendirilmesi saglanacak,
Universitelerde gergeklestirilen calismalarin ticarilestiriimesi saglanacaktir.
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4. Bilesen: Uretim ve ihracatin Desteklenmesi

Politika 1: Potansiyel pazarlarda ruhsatlandirma ve teknik denetim siireglerinin kolaylastirilmasi ve tanitim faaliyetlerinin yogunlastiriimasi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitis Tarihi
Kurulus
Potansiyel ihracat Saghk Turkiye Yatirim Destek ve Kasim 2014- | - 2014 yili sonu itibariyla ilag ve tibbi cihaz sektérlerinde potansiyel hedef
pazarlarina yonelik Griinlerin | Bakanhgi, Tanitim Ajansi, Aralik 2018 Ulkeler, sektor katihmiyla belirlenecek ve hedef iilke uygulamalari ile ilgili
ilgili Glkelerde Ekonomi ilgili STK'lar mevzuat tespit edilecektir.
1 ruhsatlandirilmasina ve Bakanhgi - Hedef tlkelerin ihracatimizi zorlastirici tarife disi engelleri ile ilgili calisma
teknik denetiminin yapilacaktir.
kolaylastirilmasina iliskin ikili - Saglik isbirligi anlasmalarinda, ilgili ikili anlasmalarda veya diger resmi
anlasmalar veya protokoller protokollerde, ilag ve tibbi cihazlarin ruhsatlandirilmasina ve teknik
yapilacaktir. denetimine yonelik kolaylastirici hikiimlere yer verilecektir.
Hedef {ilkelerde ilag ve tibbi | TiM Ekonomi Bakanligl, Kasim 2014- | ilag ve tibbi cihaz sirketlerinin ilgili tilkelerdeki muhataplari ile is
cihaz sektorlerimizi tanitici TITCK, Aralk 2018 gorismeleri gerceklestirmelerini, sektoriin tanitimini ve ilgili pazarin
2 faaliyetlere agirhk TiKA, arastirilmasini teminen sektor temsilcilerinden mutesekkil Sektorel Ticaret

verilecektir.

ihracatgi Birlikleri, ilgili STK lar

Heyeti programlari diizenlenmesi 6ngorilmektedir.
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Politika 2: ilag ve tibbi cihaz sanayileri iizerinde déniistiiriicii etkisi yiiksek uluslararasi dogrudan yatirmlara verilen desteklerin etkinlestirilmesi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulug
Turkiye'de Uretimi olmayan Ekonomi Bilim, Sanayi ve Teknoloji Kasim 2014- | - Uretimi icin know-how gerektiren, katma degeri yiksek, Tirkiye’de
veya Uretimi yeterli olmayan | Bakanhgi Bakanligl, Haziran Uretimi olmayan ya da yeterli diizeyde olmayan elektrikli cihazlarin (tibbi
1 ilag ve tibbi cihaz Saglik Bakanlig 2015 tani cihazlari, goriintiileme cihazlari vb.) ve ileri teknoloji Grini tibbi

yatirimlarinin
6zendirilmesine yonelik
destekler etkinlestirilecektir.

cihazlarin Uretimine yonelik yatirimlar 6zendirilecektir.
- Gelismis tedavi kapsamindaki ileri tibbi tedavi tirlinlerinde 6ncelikli yatirim
tesviki basvurusu icin gerekli sartlar gozden gecirilecektir.

Politika 3: Yerli ilag ve tibbi cihaz ihracatini

tesvik icin uluslararasi yiikiimliiliiklerle

uyumlu bir sekilde yeni 6nlemlerin devreye sokulmasi

No | Eylem Eylemden Eylemle ilgili Kuruluslar Baslangig Agiklama
Sorumlu Bitig Tarihi
Kurulus
Tirkiye'nin ilag ve tibbi cihaz | Saghk Ekonomi Bakanhgi, Kalkinma Kasim 2014 - | -Ulkemizin ilag ve tibbi cihaz sektérlerinde uluslararasi/bélgesel yénetim ve
sektoriinde bolgesel bir Bakanhgi Bakanhgi, Haziran ortak hizmet merkezi haline gelmesini saglayacak destekleyici tedbirler,
yonetim ve ortak hizmet Maliye Bakanhgi, Turkiye 2015 ilgili kurum ve kuruluslarla isbirligi halinde tespit edilecek ve uygulamaya
1 merkezi haline gelmesine Yatirim Destek ve Tanitim konulacaktir.
yonelik destek Ajansi -S6z konusu politikanin uluslararasi kamuoyuna duyurulmasina yonelik bir
mekanizmasinin iletisim plani hazirlanacaktir.
olusturulmasi saglanacaktir.
ilag ve tibbi cihaz sektér Ekonomi KOSGEB, Kasim 2014 - | Sektoriin ihracatini artirmaya yonelik desteklerin etkinligini artirmak
firmalarinin ihracat Bakanhgi Tiirkiye ihracatcilar Meclisi, Mart 2015 amaciyla uygulanan tesvik unsur ve mekanizmalari ihracat performansi
2 desteklerini etkin kullanimi ilgili STK’lar acisindan izlenecektir.

saglanacaktir.
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Kamu destek programlarinin
ilag ve tibbi cihaz
sektorlerine iliskin
sonuglarinin takip
edilebilmesi ve
degerlendirilebilmesi igin bir
sistem olusturulacaktir.

TITCK

Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig,

Ekonomi Bakanligl,

Kalkinma Bakanligi,

Maliye Bakanlig,

Hazine Mistesarligi, KOSGEB,
TUBITAK

Kasim 2014 -
Mayis 2015

- Farkli kurum ve kuruluslarca verilen desteklerin sektoriin gelisimine
etkisinin bitlncil bir sekilde degerlendirilmesi 6ngorilmektedir.

- Degerlendirme sonuglari ile birlikte mevcut destek sistemlerindeki
sorunlarin ve verimsiz alanlarin tespit edilmesi ve diizeltilmesi
saglanacaktir.

- S6z konusu degerlendirmeler periyodik olarak Saglik Enddstrileri
Yoénlendirme Komitesi'ne sunulacaktir.

18




Oncelikli Donuisiim Programlarinin Eylem Planlarinda Yuksek Planlama Kurulu Karari istihsali dncesinde
bazi diizeltme ve degisiklikler yapilabilir.




