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ARASTIRMA VE GELISTIRME DUNYASINDA “KLINIK ARASTIRMALAR”
VE TEKNOLOJi GELISTIRME BOLGELERI

Arastirma ve gelistirme (“Ar-Ge”) faaliyetleri son yillarda Tirkiye'de lizerinde daha fazlaca
konusulan bir yatirim alani olarak kargimiza gikmaktadir.

Yakin bir tarihte Devlet Planlama Tegkilati tarafindan yayinlanan 2008 yili Katilim Oncesi
Ekonomik Program’da ulkemizde Ar-Ge harcamalarinin GSYH igindeki payinin 2006 yih
itibariyla ylizde 0,76 oldugu, ancak AB ortalamasi yizde 1,84 oldugu tespit edilerek, Ar-Ge
faaliyetlerinin ve yenilikgiligin arttinimasi dogrultusundaki ¢abalarin 2009- 2011 yilinda da
devam edilecegine isaret edilmektedir. Rapora gére bu oranin 2013 yilinda yluzde 2’ye
cikariimasi hedeflenmektedir.

Ar-Ge faaliyetlerinin sUrekliliginin ger¢cek anlamda hayati énem tasidigi sektorlerden
birisinin ilag sektéri oldugu ve bu kapsamda da klinik arastirmalarin desteklenmesi
gereken Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda oldugu tartismasizdir.

Dinya genelinde ydritilen arastirma sayisinin yaklasik 75.629 oldugu; yurt iginde ilag
firmalari tarafindan gercgeklestirilen klinik arastirmanin sayisinin ise yaklasik 516’y1 buldugu
gozetildiginde, Turkiye’de gelecekte ¢ok daha fazla klinik arastirma rahatlikla yapilacagi
ongortlebilir. Bu ortamda Ar-Ge faaliyetlerine saglanan tesviklerin bilinmesi ve bunlardan
yararlanma imkanlarinin arastiriimasi dnem kazanacaktir.

Tiirkiye’de Ar-Ge Faaliyetlerine iliskin Hukuki Diizenlemeler ve Klinik Arastirmalar
Acisindan Etkisi

Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi suretiyle verimliligi ve rekabetgiligi ylksek bir ekonomik
ortam vyaratimasi amaciyla 5746 sayili Arastrma Ve Gelistirme Faaliyetlerinin
Desteklenmesi Hakkinda Kanun (“Ar-Ge Kanunu”) yuartrlige konulmustur. S6z konusu
Kanunla 2004 yilindan itibaren Kurumlar Vergisi ve Gelir Vergisi Kanunlari uyarinca
mikelleflere taninmis olan Ar-Ge harcamalarinin yizde 100’Gnin matrahtan indirilmesi
imkani taninmis ve bu dizenlemenin 2023 yilina kadar gecerli olacagi dizenlenmigtir.
Kanunda ayrica, Ar-Ge personeline yonelik gelir vergisi stopaji, sigorta primi ve yatirbm
yapmak isteyen girisimcilere sermaye destegi verilmesi diizenlenmisgtir.

Klinik arastirmalarin Ar-Ge faaliyeti oldugu tartismasizdir. Ancak, Ar-Ge Kanunu'nun
uygulama esaslarini belirleyen Yénetmelik ile, “llag tiretim izni éncesinde en az 2 asamasi
yurt iginde gergeklestiriimeyen klinik calismalar ile lretim izni sonrasinda gergeklestirilen
klinik ¢alismalar,” Ar-Ge kanunu kapsami disinda birakilmistir. Ancak bu ifade nedeniyle,
en az iki asamasi Turkiye'de gergeklestirimeyen klinik arastirmalarin Ar-Ge Kanunu ile
tanimlanan tegviklerden faydalaniimasi mimkin olmayacaktir.



Ozellikle, klinik arastirma yapmak isteyen ogretim personeli agisindan kaynak olarak
basvurulabilecek olan bu diizenleme Turkiye agisindan Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi
anlaminda énemli bir adimdir.

Her ne kadar Ar-Ge kavrami 2008 yilinda 5746 sayili Kanun’un yayinlanmasi ile daha fazla
glindeme geldiyse de Turkiye i¢cin Ar-Ge 2000’li yillarin bagindan beri giindemde olan ve
gelisimi icin c¢esitli idari ve yasal duzenlemeler yapilan bir konudur. Ar-Ge kavrami, daha
Once 6 Temmuz 2001 tarihinde Resmi Gazete’de yayinlanarak yurirlige giren 4691 sayili
Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu (“TGB Kanunu”) altinda tanimlanmistir. Bu kanun,
tipki  Ar-Ge Kanunu gibi, Ar-Ge calismalarinin ve yatinmlarin tesviki amaci ile
dizenlenmigtir. Kanun ile kuruluslarinin hukuki temelleri olusturulan, Teknoloji Gelistirme
Bolgeleri (“TGB”), Ar-Ge galismasi yapmak Uzere biinyelerinde kurulan firmalara Kanun’da
ongorilen cesitli tesviklerden faydalanma imkani vermektedir. Bilindigi Uzere, 2008 vyili
Eylll ayi itibaryla 31 adet TGB kurulmus olup, bunlardan 18’inin aktif olarak faaliyetlerini
surdirmektedir, bunlarin bir kismi blinyesinde hastane ve laboratuar barindirmasi nedeni
ile klinik arastirmalar igin de uygun alanlar olarak ortaya ¢ikmaktadir.

TGB’ler, kuruldugu yodre, bolge ve genel olarak Ulkedeki bilgiye dayali kurumlarinin ve
isletmelerinin teknoloji alanindaki rekabet edebilirligini ve yenilikgi niteligini gelistirmek
amaciyla; bilgi ve teknolojinin Universiteler, arastirma merkezleri, sirketler ve pazarlar
arasinda dolagsmasini tesvik eden ve kolaylastiran, innovasyona (bulusa) dayali sirketlerin
kurulmasini ve gelisimini destekleyen, paydaslarina Ar-Ge c¢alismalarinda kullanilacak
yuksek nitelikli ofis alanlari ve destek hizmetler sunan, profesyonel anlayigla yonetilen
organizasyonlardir. Bu tanimdan yola c¢ikilarak, TGB’nin kuruldugu bdlgedeki kaynaklar
biraraya toplayan ve bu kaynaklardan faydalanmak isteyen kisilere bir bitiinsellik saglayan
alan oldugunu sdyleyebilmek mimkuanddir.

Klinik arastirma yuritmek isteyen bir ilag dreticisi sirketinin bir ilag Grinuntn klinik
arastirmasi igin gerekli teghizata ve gonulliye ve deneyimli akademik personele ihtiyag
duydugu suphesizdir. TGB, klinik arastirma c¢alismasi yuritmek isteyen firmalarin bu
faaliyetlerine iliskin gerek insan kaynagi, gerekse lojistik destek bakimindan dogabilecek
ihtiyaglarina cevap veren bir merkez olarak gortlebilir. Glinimuizde de bir¢gok sanayilesmis
ulke, teknoparklar teknolojik ve ekonomik gelismenin en 6nemli araci olarak gérmektedir.
Ornegin; Amerika Birlesik Devletleri, ingiltere, Fransa, Japonya, Cin, Kore, Hindistan, israil,
Finlandiya gibi bircok Ulkede Uretim ve hizmet sektorleri Urettikleri katma degerin dnemli
bolimu TGB binyesinde yuritilen Ar-Ge galismalarina borgludur.

TGB ve Sagladigi imkanlar

TGB'de faaliyet gbsteren girisimciler, Ar-Ge faaliyetlerine destek veren arastirma personeli
TGB Kanunu’ndan dogan cesitli vergisel ve vergi disi tesviklerden yararlanabilmektedir.

Teknoloji Gelistirme Bdlgeleri Kanunu'nu uyarinca bodlgede faaliyet gésteren ve bolgenin
hizmet ve imkanlarindan yararlanan 6zel firma ve kisiler “girisimci” olarak tanimlanmaktadir.
Girisimci olmak isteyen firma ve kisiler TGB'yi yonetmekle yikimlli yénetici sirkete



basvurularak, ilgili idari proseduirleri tamamlamalari TGB’nin olanaklarinin da imkan
vermesi halinde girisimci olarak bdlgede yer alabilirler.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yodnetmelikl’in tanimlar bagslikl 4. maddesinin (i) bendinde
“Bir klinik aragtirmanin baslatilmasindan, yiiritilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kigi, kurum veya kurulus” seklinde tanimlanan destekleyicilerin, ve klinik
arastirma surecinde destekleyicilere hizmet saglayan Sdézlesmeli Arastirma Kuruluslari
(“SAK”Ynin da TGB tarafindan 6ngérilen kosullari izledikleri sirece TGB’nde girisimci
olmasinin 6ninde bir engel olmadidi dusunulmektedir. Kaldi ki, TGB’nde kurulu bu tip
sirketlerin bulundugu da bilinmektedir.

TGB Kanunu'nun Gegici 2. maddesi uyarinca, teknoloji gelistirme bdlgelerinde faaliyet
goOsteren girisimcilerin, teknoloji bdlgelerindeki yazilim ve Ar-Ge faaliyetlerinden elde
ettikleri kazanglar, faaliyete bagslanilan tarihten bagimsiz olmak tzere, 31.12.2013 tarihine
kadar gelir ve kurumlar vergisinden istisna edilmigtir. Belirtmek gerekir ki, istisna
uygulanmasinda, mukellefin tam veya dar mukellefiyet esasinda gelir veya kurumlar
vergisine tabi olmasinin bir Snemi bulunmamaktadir.

Bdlgede faaliyette bulunan mukelleflerin, bélge disinda gergeklestirdikleri faaliyetlerinden
elde ettigi kazanglar, yazilim ve Ar-Ge faaliyetlerinden elde edilmis olsa dahi, istisnadan
yararlanamayacaktir. Girigimcilerin boélge disinda da benzer faaliyetlerde bulunmasi
durumunda bu kazanglar s6z konusu madde hikmuindeki kazang istisnasindan
yararlanamayacaktir.

Bolgede Calisan Arastirmaci, Yazilimci ve Ar-Ge Faaliyetinde Bulunan Personelin Bu
Gorevleri ile ilgili Ucretlerine Uygulanan istisnalar

TGB Uygulama Yoénetmeligi’nin 4. maddesinde arastirmaci personel, yazilimci personel ve
Ar-Ge personeli ile ilgili tanimlar yer almaktadir. TGB Kanunu ve Yénetmeligi bu tanimlar
kapsamindaki Ar-Ge personeline saglanan tesvikler ile ilgili de hikimler igermektedir.

Ozellikle, klinik arastirmalarda arastirmanin yapildi§i merkezlerde yari zamanli olarak
gb6rev yapan hekim veya dis hekimleri olduklarinda 6zellikle TGB iginde yer alan ve klinik
arastirma yapilmasina imkan veren TGB’nde kurulu hastane ve benzeri merkezlerde
galisan kisilerin TGB duzenlemeleri ile éngérilen tesviklerden yararlanmalari mimkan
olacaktir.

Bilindigi Gzere, klinik arastirmalarda arastirmaci sifatina sahip kamu kurum ve kuruluslari
ile Universite personeline klinik arastirmaya katilmalari neticesinde ddenecek Ucretler
Saglik Bakanhgi ve Etik Kurullara sunulan butgeler dahilinde onaylanarak ilag firmalari
tarafindan universite hastanelerinde ancak Universitelerin déner sermayesine devlet
hastanesinde Saglik Bakanligina bagli fonlara &denebilmekte ve buradan ilgililere

1 Tiirk Tabipleri Birligi’nin, Danigtay i Klinik Hakkinda Y6 igin bazi inin iptali i iyle agmis oldugu davanin yazi konusu bir etkisi




aktariimaktadir. Bu da ¢ok tartisilan tesvik sorununu giindeme getirmektedir. Oysa, TGB
Kanunu ile TGB’'nde yer alan faaliyetlerde Arastirmaci Personel olarak yari zamanli gorev
alan o6gretim Uyesi, 6gretim gorevlisi, arastirma gorevlisi ve uzmanlarin bu hizmetleri
karsiligi elde edecekleri gelirleri, Universite doner sermaye kapsami disinda tutulmaktadir.
Ayrica, 6gretim elemanlari Universite Yénetim Kurulunun izni ile yaptiklari arastirmalarin
sonuglarini ticarilestirmek amaci ile bu bdlgelerde sirket kurabilmek veya kurulu bir sirkete
ortak olabilmek ve/veya bu sirketlerin yénetiminde gérev alabilmek imkanina sahiptirler.
Ayrica, TGB faaliyetlerine katilan arastirmaci, yazilimci ve Ar-Ge personelinin bu gorevleri
ile ilgili Gcretleri Teknoloji Bolgeleri Kanunu’nun Gegici 2. maddesi uyarinca 31.12.2013
tarihine kadar her tirli vergiden mustesna tutulmustur.

Gelisim Alanlari ve Beklentiler

TGB Kanunu ve Yoénetmeligi TGB’nin isbirligini dngérmemekte, TGB’ni birbirlerinden
badimsiz alanlar olarak yapilandirmaktadir. Ayrica TGB disindaki faaliyetlerin éngdrilen
tesviklerden yararlanamayacaklari Kanun ile acikga ifade edilmektedir. Bu durumda da,
farkli TGB’'nde ve TGB iginde olamayan merkezlerde yer alan ¢ok merkezli ¢calismalarda,
farkli hizmet sunucular ile ¢alisiimasi, farkli butgeler hazirlanmasi, farkh gérev dagilimlari
ve sureg takipleri yapilmak zorunda kalinmasi gibi durumlar ortaya c¢ikabilecektir. Bu
nedenle TGB’ler ¢ok merkezli galismalar agisindan uygun alanlar olmayabilir.

Bu zorluklar asabilmek igin klinik arastirmalarin aktérlerinin birlikte isbirligi icinde
calismalarinin énemi blyuktiir. 2008 Oncesi Katihm Programrnda da iniversite-Sanayi
isbirliginin saglanmasi ve Ar-Ge galismalarinin desteklenmesini teminen bazi girisimlerde
bulunulmasi hedeflenmektedir. Bu gergcevede Saglik Bakanhdrnin, idari kurumlarin,
yOnetici sirketlerin ve dider aktorlerin birlikte TGB’'nde yirutilen Ar-Ge faaliyetleri
kapsaminda yer alan tek veya ¢ok merkezli klinik arastirmalarin ayni kalite ve verimlilikle
islemesini saglamak mimkin gértulmektedir. Gelecekte klinik ve klinik 6ncesi aragtirmalarin
daha fazla desteklenmesi igin ihtiya¢ duyulan, geng¢ ve zeki insan kaynagina yeni is
olanaklari saglayan ve cg¢alisma motivasyonu verecek olan dizenlemeler yapilmasi
beklentiler arasindadir.
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