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Turkiye ila¢c Pazan (2011)
 Diinya llac Pazarinin 16. biiyiik

* Avrupa Pazarinin 6. blytik tilkesi

* Diinya Klinik Arastirmalarindan aldigi payda 36.
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Kaynak: ClinicalTrials.gov, 16 Feb 2015

Ulkelerin Toplam Klinik Arastirmalar icindeki Payi

Siralama, Diinyadaki Calisma sayisi Diinyadaki Calisma sayisi, -
2015 payi, %, 2011 | (siralama), 2011 | payi, %, 2015 | 2015

Diinya 119.416 184.187
1 Amerika 29,1 58.680 a5 82.950 L
2 Kanada 7,8 9.256 7,3 13.434 ‘
3 Almanya 7,3 8.714 6,8 12.581 ‘
4 Fransa 6,3 7.494 6,4 11.839 f
5 Birlesik Krallk 5,4 6.504 5,5 10.103 4
6 italya 4,1 4.908 4,1 7.483 =
7 ispanya 3,7 4.472 3,8 6.999 f
8 Giiney Kore 2,7 3.191 (12) 3,3 5.993 f
9 Hollanda 3,3 3.981 3,2 5.922 L
10 Gin 2,3 2.743 (15) 3,2 5.840 f
11 Belgika 3,2 3.762 3,1 5.676 ‘
12 israil 2,9 3.494 2,7 5.060 '
15 Brezilya 2,3 2.751 2,3 4.269 [ ]
16 Polonya 2,3 2.790 2,1 3,954 .‘v
22 Rusya 1,7 2.053 1,6 2.953
23 Cek Cumh 1,6 1.913 1,5 2.747 :
26 Macaristan 1,5 1.741 1,4 2.494
31 Tiirkiye 0,8 978 (36) 0,95 1.746 : ’




GLOBAL KLINIK ARASTIRMALARDA
MERKEZ SECIMINDE ROL OYNAYAN EN ONEMLiI FAKTORLER

Global drivers for clinical trial location choice

Y ehoosing e CT focation (giobal " : 1. Kalite: klinik arastirmayi yuriatme kalitesi,
Approval Time \ klinik arastirmalarda uzman ve yetismis
Market arastirmaci ve destek personelin varhgi
s ol 2. Onay Zamanlari ve Prosesler: dngoriilebilir

olmasi, diger Ulkelere gore hizi, EK ve Bakanlik
onay sureclerindeki seffaflik
e Quality 3. Hasta Popiilasyonuna Erisim: hastalari
calismaya dahil etme hizi, s6z verilen hedef
hastayi calismaya dahil edebilme
4. Klinik Arastirma Merkezlerine Erisim:

Procasses Access to
Pt uzmanlasmis merkezlerin varhgi, spesifik
hockis hasta populasyonlarina 6zel hastanelerin
e e e S i varligl, standardize maliyetlerin olmasi,

kurumla s6zlesme stireclerinin kolayhgi

Source: PwiC Swvey 2012



SORUNLAR: Etik Kurul

* Onay sureclerinin uzunlugu

e Lokal Etik Kurullarda

— Bazi merkezlerde Ila¢ Arastirmalari Etik Kurulunun
ayri olmamasi

* Yeni dosya almada gecikme
* Sonuclanmada gecikme

— Bazi arastirmalar baslayamadan
kapanabilmektedir

e Sureclerin rehabilite edilmesi gerekmektedir



SORUNLAR: Biitce Yonetimi/Sozlesme

e Klinik arastirmalarin her asamasinda biitiin merkezlerde gecerli olacak
standart bir fiyatlandirma araliginin olusturulmasi gerekmektedir .

* Kamu hizmet tarifesi bunun icin bir ¢6zim yaratt (2017)

 Ulke sorumlusu arastirmaci tim merkezler icin arastirma biitce kalemlerini
kontrol edebilir ve blitce tek elden sonuglanir

 Bitce rekabet edebilir olmalidir. Ozellikle Rusya, Ukrayna, Balkanlardan
yliksek bir blitceleme ¢cikmamalidir

e Arastirmaya katilan gonulli icin arastirma kodu acilmalidir.

* Arastirma kodu yaninda SGK kodunun da acilmasi gereklidir. Teknik olarak

cozulebilir olmalidir.

= Calisma protokoll disindaki ilag tedavi ve tetkik masraflarinin destekleyici disinda
(SGK, 6zel sigorta) karsilanmasi gerekmektedir. Bunda problemler olabilmektedir



SORUNLAR: Kurumlar ile sozlesme onay
surecleri

— Sozlesmeler icin tim kurumlarda gecerli olabilecek asgari
standartlarinin tanimlanmamis olmasi

— Saglik ve laboratuvar hizmetleri disinda kalan, dogrudan
arastirmayla ilgili hizmet kalemlerinin déner sermaye
mevzuatinda tanimlanmis karsiligi olmamasi nedeniyle bitcelerin
yeterli detayda hazirlanamiyor olmasi (6rnegin Olur Formu
alinmasi, dahil olma ve hari¢ tutma kriterlerinin degerlendirilmesi,
advers etki takibi, hasta uyumu takibi, Olgu Rapor Formu veri girisi
vb.)

— Sozlesmelere muhatap olan kurum sireclerinin tanimlanmasi



Fiyar Tarifeleri Usul ve Esaslari EK-1

KAMU SAGLIK HIZMETLERI VE SAGLIK TURIZMI, TURISTIN SAGLIGI

KAPSAMINDA SUNULAN SAGLIK HIZMETLERI FIYAT TARIFELERI USUL VE
ESASLARI

1. AMAC VE KAPSAM

a) Bu tanfenin amaci; Bakanligimiz ve bagh kuruluslan biinyesindek: saglik hizmet:
sunucular ile devlet tiniversiteler1 biinyesindeki saglik uygulama ve arastirma merkezlen
(iniversite hastaneler1) tarafindan sunulan saglik hizmetlerinin (6n tami, tani, tedavi, tibbi

g) Klinik arastirma ve projelerde ver alafj saghk hizmetlermin fyatlar; Kamu Saglik
Hizmetler: Fiyat Tarifesinde yer alan bedellerij 3 (ii¢) katina kadar §lacak sekilde, Klinik
Arastirma Biitce Inceleme Komisyonunca belirlefs



Ege Universitesi

KAMU SAGLIK HIZMETLERI FIVAT TARIFESI EK-2 FK-2A EK-2
(Ambulans Hizmetleri ve Dis Listesi Dahil Degil) (Ucretli Hasta) |  (Yurtdis: -Saghk Turizm) | (Klinik Arastrma Hastalary) |(
ISLEM ADI ACIKLAMALAR
|~ v| FIYAT(TL) ~ FIYAT (TL) v FIYAT (TL) v
Doppler US. diger 31.50 126,00 63.00
Bilgisayarh tomografiler
BT. 3 boyutlu gérintiileme 82,50 330,00 165.00
BT. anjivografi. tek anatomik bolge igin 82,50 330,00 165.00
BT. abdomen, alt 82,50 330,00 165.00
BT. beyin (Aksiyel+koronal) 111,75 447,00 223,50
BT. beyin 82.50 330,00 165.00
BT. boyun 82,50 330,00 165.00
BT. dental tomografi 82.50 330,00 165,00
BT. extremite (20-30cm balge) 82,50 330,00 165.00
BT. hava veya opakh sisternografi 82.50 330,00 165.00
BT. hipofiz 82,50 330.00 165.00
BT. kantitatif tomografi (Kals.skor.. BIBMD
zibi) 82,50 330,00 165,00
BT. larenks 82.50 330,00 165.00
BT. maksillofasial tomografi, aksiyel 82.50 330,00 165,00
BT. maksillofasial tomografi, koronal 82.50 330,00 165,00
BT. nazofarinks 82,50 330,00 165,00
BT. orbita 82.50 330,00 165.00
BT. paranazal siniis 82,50 330,00 165,00
BT. radyoterapi planlamasi igin tomog. 64.50 258,00 129,00
BT, tempomandibiiler eklem 99,75 399,00 199,50
BT. temporal kemik YRBT, tek diizlem 82.50 330,00 165,00
DT $owal-m A - 3 S0 ) 22000 18 0N

B 4| i




SORUNLAR: Alt Yap

Hastanelerde klinik arastirma altyapi desteginin olusturulmasi
Standart techizatin saglanmasi

Kalibrasyon birimi

lyi Klinik Uygulamalar standardizasyonu ve sirekli kurum ici egitim

Hastane masraflarinin faturalamasinda online takip sistemleri



SORUNLAR: insan Giicii

e Merkezlerde Gorev Alan insan Giicii
— Arastirmaci (Primer, yardimci)
— Saha gorevlisi

— Klinik arastirma hemsiresi



Arastirmaci:

Donanim ve egitim buylk ve tecribeli merkezlerde nispeten
iyidir.
Ancak tecrubesiz merkezlerde durum cok iyi degil.
(SK’lar stireci yonetebilmektedir?)
Egitim, motivasyon ve tesvik sart
= Teorik egitimler
= Yurtici ve yurtdisinda yerinde egitim

12



Yardimci Personel- Saha Gorevlisi

e Sorunlar

— Yeterli yardimci personelinin olmamasindan dolayi saha gorevlisine
ihtiyac duyulmasi ve Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari tarafindan
calistirilmasi

— Hastaneler saha gorevlisi kadrosu yoktur

— SAK’lar ya da SMOQO’lar tarafindan istihdam edilmektedir

— GOzetim sureclerinin yeterince tanimlanmamis olmasi

— Hastane ici calisma ortaminda yetkilendirme karmasasinin olmasi

e Oneriler

— Yardimci personelin yeterli hale getirilmesi ve bu ihtiyacin ortadan
kalkmasinin saglanmasi

— Klinik arastirma birimleri tarafindan istihdam edilmeleri
— Kurumlar SK’lara gecici yetki tanimlamalari yapmalidir



Yardimci Personel- Arastirma Hemsiresi

e Sorunlar

Arastirma hemsiresi kadrosunun olmamasi ve gérev tanimlarinin bulunmamasi

Klinik arastirma hemsirelerinin ayni zamanda saglik hizmetinde de gorev almasi ve motivasyon
eksikligi

Standart egitim mufredatinin olmamasi

Hizmet ici egitimlerinin olmamasi

Sayisi yok denecek kadar azdir, kadro yoktur.

SAK ya da SMO tarafindan istihdam edilen hemsirenin hastaya midahalesi s6z konusu
degildir.

Bu ¢6zUm arayan bir sorundur
Yasal diizenlemeler ile ikili protokoller cercevesinde dizeltilebilir

e Oneriler

Mevcut hemsireleri klinik arastirma hemsiresi olarak gorevlendirmek ¢6zim degildir.
* Clnku her kurumda ciddi hemsire eksikligi vardir
* Egitimsiz hemsirenin katkisi olmamaktadir

Arastirma Hemsiresi kadrosunun olusturulmasi ve goérev tanimin yapilmasi
Klinik arastirma hemsirelerinin saglik hizmetinde gérev almamalari

Hizmet i¢i egitimlerinin ve mifredatinin olusturulmasi

Lisans egitimde klinik arastirmalara yer verilmesi

Sertifikasyonla uzmanlasmis klinik ¢calisma hemsireleri yaratilmalidir
Yiiksek lisans ya da doktora programlari aciimahdir



Yardimci Personel- Eczaci

* Sorunlar
— Hastane eczanelerinin klinik arastirma ilaclarini saklayabilme ve
sunumlarini saglamak icin yeterli olmamasi

— llaclarin saklanmasindan hastaya sunulmasina kadar olan siirecin
detayl tanimlanmamis olmasi

e Oneriler
— Klinik arastirma merkezinde veya hastane eczanesinde alt bir birim
olarak yer verilmesi
— llag yonetimi siireclerinin tanimlanmasi
— Arastirma ilaci disiilaglar 6nemli gelir (fatura SUT fiyati degil)



SORUNLAR: Gontullulere ulasim

* Gonullulere sistematik ulasmada problemler
— Veri tabanlarin kullaniminin gelistiriimesi

— Diger hekim ve hastanelerin bilgilendirilmesi ve
uygun olan hastalarin yonlendirilmesi

— Hasta dernekleriyle isbirligi
— Ulusal Kongrelerde klinik calisma duyurulari



Kobay Algisi

 Medya-Kamuoyu-Saglik Profesyonelleri
arasinda homojen bir algi ve bilgi seviyesi
yoktur.

 Haberlerde klinik arastirmalara iliskin yanlis
ifadeler yer almaktadir

* Halki bilgilendirme konusunda, medya ile
isbirligi hususunda calismalar yetersizdir.



Kobay Algisi Oneriler

Bilgilendirici kamu spotlar

Saglik programlarina ilgili profesyonellerin katilimi
Saglik Bakanligi Klinik Arastirma Hatt ve Sitesi

Organ Nakli Haftasi benzeri “Klinik Arastirma Haftas!”

Dinyada oldugu gibi, Tirkiye’de de 20 Mayis’in Klinik Arastirmalar gtini olarak kutlaniimasi;
olumlu algiyr artiracaktr.

Arastirma yapilan merkezlerde gondillilere «egitim» verilmelidir (video-film-basili
malzemelerle)

Polikliniklerde yonetim tarafindan hazirlanan bilgi notlari ve ekran gorselleri

Dizilerde ve diger gorsel medyadaki programlar, senaryo yazarlariyla temas saglanarak; klinik
arastirmalarla ilgili dogru mesajlarin verilmesi.

Sosyal medyanin bu amacg icin etkili olarak kullaniimasi

Klinik Arastirma katilimcilarinin, “GONULLU OLDUKLARI” vurgusunun iyi yapilmasi ve
arastirmaya katilan gonulltlerin, ilgili ulusal/uluslar arasi yasalar ve kurallar cercevesinde
takip ve tedavi edildigi mesajinin, tesvik icermeden verilmesi. Gonullliniln istedigi an
calismadan ¢ikma 6zgir iradeye sahip oldugunun ve ¢alismadan ¢iktigi an, standart tedaviye
devam edeceginin bilinmesi.



SORUNLAR: Odemeler konusu

Klinik Arastirmalarin 6demesi ile ilgili mali mevzuatin gelistirilmesine/
netlestirilmesine ihtiyac bulunmaktadir

Klinik Arastirmalar ve ddemeleri bir AR-GE faaliyeti olarak kabul edilmesi
konusunda kurumlar arasinda uygulama farklari veya anlayislari
bulunmaktadir

AR-GE kabul edilmediginde DSI Gizerinden 6demelerde
— Doner sermaye kesinti oranlarinin yliksek ve degisken olmasi
— Odemelerde tavan uygulamasinin varlig

Arastirmacilarda performans sisteminin getirdigi baskilar sonucu klinik
arastirma yapmak icin yeterli zaman ve istegin olmamasi

Akademik olmayan kurum personeline (hemsire, teknisyen, eczaci, sekreter
vb.) 6deme yapilmasina uygun bir mevzuat olmamasi

Arastirma bultcesinden personel istihdami yapilamamasi

DSi Gizerinden calisma harcamalarinin yapilamamasi (posta, faks, telefon,
internet, kirtasiye, hasta yol masraflari vb.)



SORUNLAR: Kurum odemeleri

— Odeme planlarinin belirsizligi
— Kurumda 6demeleri takip edecek birimin tanimlanmamis olmasi

— Kurum ve SGK 6demelerinin ayriminin saglanmasinda guiclikler
(6zel kod acilmasi, vd.)



Odemeler konusunda ¢éziim onerileri

— Klinik Arastirmalarin AR-GE faaliyetleri olarak degerlendirilmesi ve buna
bagh olarak AB projeleri, uluslararasi projeler, TUBITAK projeleri icin
tanimlanmis olan 6zel hesap lzerinden muhasebelestirilmesi ve vergi
muafiyeti haklarindan yararlanilmasinin saglanmasi gereklidir.

— Odemeler konusunda vergi muafiyetlerinin saglanmasi énemli tesvik
unsuru olabilir.

— Giderleri arastirma butcelerinden karsilanan ve tam zamanli olarak
arastirma ile ilgilenen bir kadro olusturmak mimktn olabilir.



SORUNLAR: Yoneticilerin Klinik Arastirmalar
Uzerindeki Pozitif ya da negatif etkisi

* Klinik arastirmanin idari alt yapisinin
kurulmasinda cok 6nemlidir.

* Yonetimlerin insiyatif almasi gerekmektedir

e Ege UTF PROKOMU (2007) kurmus ve cok
faydali olmaktadir

— So6zlesme sureclerinin yonetilmesi

— Butce takipleri

— Calisma kodlari Gretilmesi ve takibi

— Ust yonetimle ile arastirmaci arasinda kopri
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Déner Sermaye Uzerinden Yiirttilecek Caligmalar

Yeni Baglayacak Cahigmalar Deam Etinckte Olan Caligmalor Cahgmalann Kapatimaz

Yeni Baglayacak Caligmalar

Fakaramizde yiritclecak alan kin% aragtemalann «dan mai va bukuka yonlerdar kocedinasyonu FROKCHM taraindan sadlanmaktadr

Kk arasbrmaar hakkuedaki yanelimeik kapsamedal W0m sastemalar, gozlemsel galismalar, bt cfaz calismalan, taca edan =agim poograms kap=amindskl calzn'a@a),
PROKOM 1aratadan takig edien onay slirecini Laramiadsn scors basglayabilmaktedr

Fakiremizde baglatiacak prajiarce cestekiayicilann bagwnilarndan yetardi be s0re orca PROKOM i ilstigima gagmalan yarard clacakte Ozallikle klinik araghrma
sozlegmelarinin degarlendirilmesi zaman alabildigindan, aragtirmanm planlanan hasta alim tarihinden yetardi sure once sozlagmeanin PROKOM'a sunulmas:
oncrilmektedir (detayh bilgi igin agagudaki maddelerden "10- Sozlegme™ maddasine bakiniz).

Bagvuru dosyasinda bulunmes gereken belgeler

Dastekleyici vaya semsikcisi, elik kural bagwrasu de ezzamanh clarak PROKOM a da bagwun yopabile Exik kunu ve Saghk Szkanhi ey garekriren projelerde. bu agamalar bir
yanden devam ederken, Ege Universitesim iglendiren swec PROKOM binyesnde & heflade bir lupfenan kumisyen lavalinden, sundon beigelene incelenmes:, cabging bilges
ve cghgmamn kuransal vyguiduguanen degedendrilmes: ve calizmann Dekanlx coayme sundimes geklinds yaiimekiecr. Sagtk Eakanhd onay geldiginde 10m sdrzcin
lamamianmig olmasi hadellanmektadi

1- Bagvuru giekges!

2- Ar-Ge te3vifl kanunundan yararianarak Donsr Semaye uzednden Goeme aimsx Igin onay basvurusy
2~ Ege Buice Formu

4- Arastirma ki hastansmizos yapfacak tetkiisr ve Islemisnn istek formiar

5 Araghrma kasesl

£i- PROKOM dosya cedernendime icreting ait. dekont

7- ENik Kurul basvure dosyas)

Y- Etik Kurul onan

- Mevzuain gerekh gordioga 2eashnrstlan icn Saiik Bakanhiy onayn

10- Sozesme

11- Ege Unwersdesi Saghk femal Projeler Bk Sodesmes!
.—ﬁj -




amamianmig olmas| hedeflenmektedir.

1- Bagvuru diekgesi
2- Ar-Ge tesvidi kanunundan yararianarak Doner Sermaye (zerinden Gdeme almak icin onay basvurusu

01/03/2016 tarihinde yiiririge giren 6676 sayili “Aragtirma ve Geligtirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun™ uyannca, tniversite-sanay! isbirligi kapsaminda
aragtirma ve gelistirme, tasanm ve yenilik projeleri ile faaliyetleri sonucunda elde edilen gelirlerin yiizde 85inin, herhangi bir vergi kesintisi yapimaksizin ilgili dgretim
elemanina ddenmesi hikmi getirilmistir. Ogretim elemanlannin bu hikimden yararianabilmesi icin, sanayi ile igbirigi icinde yirttikleri proje ve faaliyetlerin yasada
belitilen kapsama girdigine dair Universite Yénetim Kurulu onay! gerekmektedir. Soz konusu yasanin getirdidi olanaktan yararlanmak amaciyla Universite Yénetim Kurulu'na
bagwurmak isteyen dqretim elemanlaninin, agadida belitilen web adresinde bulunan basvuru formunu doldurduktan sonra, 1slak imzali olarak Dekanliga iletilmek dzere Proje
ve Ozel Hizmetler Koordinasyon Merkezine (PROKOM) teslim etmeleri gerekmektedir

Dosyay! linkten indiredilirsiniz:

Odretim Gyelerimiz, ekte bulunan form ile birlikte aragtima protokoli (ya da dzeti) e birlikte bagwuru yapmalidic



5 Ege Universitest Ar-Ge Calismas: P Ege Universitesi Ar-Ge Calismass
: b
e BASVURU FORMU Ez BASVURU FORMU
1.1 KURUM/KURULUS VE DGRETIM OYES] BILGILERI 2.1 PROJEYE AIT BILGILER
T Fokinesd ve Kink | BRERCAS i X
W!Wluka ArasraTneiar PYoslas] Fagains PROKOM descinzen papd=alids,
M flrent Progmein &:h
tulafon PR () Hagangig 1arihl fiuiasg
raes Vel e Ritig Torihi frateany
Tearet/ 3zn34 5 N vergitaresi /o PMaliyeti/Butses Tavmay
gRIeM " iy X Minerveg Ceatak ve tezaksr Dusiae Dreay Keondus:
e Useje folns Vi aaanae £ 0 Batshy, Vi ey s
MRkt Mpdan a0 O Avaavan!
CpretimOpra Ak = Sirgmds Cnawnscedecilnem Peogmideks Dot Canbargys /Mea T by Ayt ivn, B ultivess Plarfirmis
i Gz Destebart
Parant Al w Peterciveli Yor U Yok U
2.2 PROJENIN AMACL, maml,etmusum'n CIKTILARI
(Frusm fepateu s, sueam e o kS, |m;mw-{mmwmmm4hd &mw:\
mmyw;tlim CIpaIVaR ek, sodar, sk ATy ,m»mnmn&w;vms, { v
AT YU AU i e A 2l Aovn v bablow)
12 ONAYLAR

Oskayrlik, Fnstii), Vikee k O wrgs e dons MBGHADSE Onrg
{Ayaae oVee: oo Bim e s @i Jpesl pav Ghpors2 PN fhm bne a2t Nierinm enza pereay )

Unezndad Sogade

T weimea 2.3 Prajenin Yandiksl Yénlarl, Ulussl ve Ulidararas Bazds Gellymeye Katkic
IR bR TUTAD JARAIN e i Wi Mamsatin be s et M RYRRTTEn Anaks AR se R et )

1.3 HURUMMURMLUUN FROAITET ALANI

3.1 PROJE KAPSAMMNDA EGE ONIVERSITESINDE YAPILACAK CALISMANIN AR-GE ICERIEI




EUTF’de Sponsorlu (Klinik) Arastirmanin Baslatilmasi

l

v
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Klinik Arastirmalarda Geri Odemeler

* 3 secenek bulunmaktadir
1- DSI standart
2- Teknopark
3- DSI 6676



Klasik Yontem: Déner Sermaye isletmesi

Kurum’a Odenen 100 TL

(- 30 TL Yasal Kurum Kesintisi\

- 5 TL BAP Kesintisi
-1TL Vergi
\ Arastirmaciya kalan: 64 TL y

( )

Gelir Vergisi ~%15-35

\_ )
Kalan: ¥35 TL




Klinik Arastirmalarda Teknokent Yontemi

4691 Sayili
Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu

* Bu Kanunun amaci, Universiteler, arastirma kurum ve
kuruluslari ile Gretim sektorlerinin isbirligi
saglanarak, tulke sanayiinin uluslararasi rekabet
edebilir ve ihracata yonelik bir yapiya kavusturulmasi
maksadiyla teknolojik bilgi tretmek, Grinde ve
Uretim yontemlerinde yenilik gelistirmek, tGridn
kalitesini veya standardini yikseltmek, verimliligi
artirmak ...



4691 Sayili Kanun’da Ar-Ge Tanimi

* Arastirma ve Gelistirme (AR-GE): Bilim ve
teknolojinin gelismesini saglayacak yeni bilgileri elde
etmek veya mevcut bilgilerle yeni malzeme, Grln ve
araclar dretmek, yazilim tGretimi dahil olmak tzere
veni sistem, surec ve hizmetler olusturmak veya
mevcut olanlari gelistirmek amaci ile yapilan dizenli
calismalari

* Klinik arastirmalarla ilgili tanim veya kisitlama: YOK

e Calismanin Ar-Ge niteligi tasiyip tasimadigina
teknopark sirketi karar veriyor



Odeme

Kurum’a Odenen 100 TL EGE TGB’ye Odenen 100 TL

- 30 TL Yasal Kurum Kesmt|5| - 20 TL Kuruma
- 5 TL BAP Kesintisi - 15 TL EGE TGB’ye
-1TL Vergi
\ Arastirmaciya kalan: 64 TL y \ Arastirmaciya kalan: 65 TL y
4 N\ ( )
Gelir Vergisi “%15-35 Gelir Vergisi: YOK
. J L J

Kalan: 35 TL Kalan: 65 TL




6676 Sayili Kanun Araciligiyla Odeme
16.02.2016



Madde 5: 2547 Sayili Kanun’un 58.

Maddesine Asagidaki Fikra Eklenmistir:

* k) (Ek: 16/2/2016-6676/5 md.) Universite-sanayi
isbirligi kapsaminda arastirma ve gelistirme, tasarim ve
venilik projeleri ile faaliyetleri sonucunda elde edilen
gelirler doner sermaye isletmesinin ayri bir hesabinda
toplanir. Bu gelirlerden (b) fikrasi uyarinca yapilacak
olan kesintiler de dahil herhangi bir kesinti yapilmaz.

Bu kapsamda gorev yapan ogretim elemanina
odenecek gelirin ylizde 85’i, herhangi bir vergi kesintisi
vapilmaksizin ilgili 6gretim elemanina 6denir. Kalan

_tutar, (b] fikrasinda belirfilen isler icin kullanilir. Bu
kapsamda degerlendirilecek proje ve faaliyetlere,
ogretim elemaninin muracaat dogrultusunda,
universite yonetim kurulunun izni ile karar verilir.




Odeme

Kurum’a Odenen 100 TL Kurum’a Odenen 100 TL

- 30 TL Yasal Kurum Kesmt|5| - 15 TL Yasal Kurum Ke5|nt|5|
- 5 TL BAP Kesintisi - BAP Kesintisi: YOK
-1TL Vergi - Vergi: YOK
\ Arastirmaciya kalan: 64 TL y \ Arastirmaciya kalan: 85 TL y
4 N\ 4 N\
Gelir Vergisi “%15-35 Gelir Vergisi YOK
. J L J

Kalan: 35 TL Kalan: 85 TL



Klinik Arastirmalarda
Ar-Ge Olciitii

* 6676 Sayili yasa icin Universite yonetim
kuruluna birakilmis

* Teknokent calismalari icin sirket yonetim
kuruluna birakilmis




Klinik Arastirma ve Ar-Ge

e OECD tarafindan 2002 yilinda yayinlanan
rehber
— Frascati manual

e http://www.oecd-ilibrary.org/science-and-technology/
frascati-manual-2002 9789264199040-en




Frascati Kilavuzu

Deneysel G'eliwrme
¢in
Onerilen Standart

Arastirma ve
Taramalan
Uygulama
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* Klinik denemeler
130. Yeni ilaglar, asilar veya tedavi yontemleri piyasaya sunulmadan 6nce,
guvenli ve etkili olduklarimin kamitlanmas: i¢in gonullu insanlar tzerinde sis-
tematik olarak test edilmelidir. Bu klinik denemeler dort standart asamaya
ayrilmistir ve bunlardan tgu, dretim izni alinmadan o6nce gergeklesir.
Uluslararas: karsilastirma amaclarina yonelik olarak, geleneksel anlamda, klinik
asamasi 1, 2 ve 3, Ar-Ge kagsamma dahil edilebilir. Onay ve iiretimden sonra da
ila¢ veya tedavinin testlerine devam eden 4. asama klinik deneyleri, sadece daha
ileri duzeyde bir bilimsel veya teknolojik ilerlemeye sebep olursa Ar-Ge olara
abul edilmelidir. Ayrica uretim izni alinmadan once, ozellikle pazarlama ve
sureg gelistirme !aaliyetlerinin baslatilabilecegi 3. asama denemelerinin tamam-

2 TEMEL TANIMLAR VE GENEL KABULLER

lanmasindan sonraki kayda deger bekleme sdresi icerisinde dstlenilen tim
faaliyetler, Ar-Ge calismalarn olarak kabul edilmez.




5746 Sayili Yasa

* Ar-Ge ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi
Hakkinda Kanun

— llag Gretim izni 6ncesinde en az iki asamasi yurt icinde
gerceklestirilmeyen klinik calismalar ile Gretim izni
sonrasinda gerceklestirilen klinik calismalar (Ar-Ge
sayllmaz)

— Gecerli oldugu kuruluslar:
* Taniml kanuna gore kurulan teknoloji merkezleri / isletmeleri
* Ar-Ge merkezleri ve tasarim merkezleri
* Ar-Ge ve yenilik projeleri, tasarim projeleri
* Rekabet oncesi isbirligi projeleri
e Teknogirisim sermayesine iliskin destek ve tesvikler

 Universiteleri ve Teknoparklari kapsamaz!



Kurumsal Yarar-Zarar ?



Kurum Zarari ?

Kurum’a Kalan BAP
Klasik Yontem: DSi 30 5
Teknokent 20

6676 15




Ikincil Kazanimlar

Tum tetkik ve tedavi islemlerinde Ucretlendirme
SUT fiyatinin ~3 kati

Hizli nakit girisi

Ogretim Uyesi memnuniyeti

Kurumsal prestij

Ulkenin saglik hizmetinin finansmanina katki
Yeni ilaclara Ucretsiz erken erisim olanagi



