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KISALTMALAR

AB Avrupa Birligi

AB5 Birlesik Krallik, Almanya, Fransa, italya, ispanya
ABD Amerika Birlesik Devletleri

AIFD Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi
Ar-Ge Arastirma ve Gelistirme

BGOF Bilgilendirilmis GonullG Olur Formu
BIT Bilgi ve iletisim Teknolojileri

BT Bilgi Teknolojileri

CEE Orta ve Dogu Avrupa

CRN Klinik Arastirma Agi

EFPIA Avrupa ilac Endstrileri ve Birlikleri Federasyonu
EMA Avrupa Ilac Ajansi

FDA ABD Gida ve ilac Dairesi

GSYH Gayrisafi Yurt ici Haslla

GYV Gercek Yasam Verisi

HTBS Hasta Tarafindan Bildirilen Sonuglar
IP Fikri Mulkiyet

iku fyi Klinik Uygulamalari

KAU Klinik Arastirma Uzmani

MENA Ortadogu ve Kuzey Afrika

NHS Ulusal Saglik Hizmetleri

NIH Ulusal Saglik Enstitlleri

NIHR Ulusal Saglik Arastirmalari Enstittsu
OECD Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiti
PMDA Japonya ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
PoC Kavram Kanitlama

RKA Randomize KontrollU Arastirma
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KISALTMALAR

SAK
SGK
SUT
TGA
TITCK
TL
TUBITAK
TUSEB
usD
YBBO
WIPO

YOK

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu
Sosyal Guvenlik Kurumu

Saglik Uygulama Tebligi

Avustralya Terapotik Urtinler idaresi
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tark Lirasi

Tuarkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
Tarkiye Saglik Enstittleri Baskanhgi
Amerikan Dolari

Yillik Bilesik Buyime Orani

Dunya Fikri Mulkiyet Orgiti

Yiksekogretim Kurulu
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TEMEL BULGULAR

1. BULGU: KLINIK ARASTIRMA, TURKIYE'NIN
EKONOMI POLITIKASI HEDEFLERINE ULASMASI
ICIN TEMEL BiR ARACTIR

Klinik calismalar, inovasyon ve arastirma-
gelistirmenin (Ar-Ge) bir parcasidir. Ar-Ge ekonomik
bdyume, inovasyonu gelistirme, saglik sisteminin
direncini artirma ve kuresel rekabet glicini
iyilestirme agisindan kritik 6neme sahiptir. Bu,
devletin ana strateji belgelerinde de ele alinmistir.
Klinik arastirma stratejisi, devletin ekonomik
kalkinma, daha fazla katma deger yaratma, yeniligi
ve Ar-Ge'yi tesvik etme, dis ticaret acigini azaltma
ve daha saglikli ve hastaliklara direncli bir toplumu
destekleme hedeflerine ulagmasina olanak tanir.

2. BULGU: KLINIK ARASTIRMA TURKIYE'NIN
EKONOMISINE, SAGLIK HiIZMETLERINE VE
HASTALARA FAYDA SAGLAR

Turkiye'de devam eden klinik arastirmalarin degeri
yilda 327,7 milyon USD (1.860,1 milyon TL) olarak
tahmin edilmektedir ve bu deger dogrudan ekonomik
etkilerin yani sira daha genis toplumsal (saglik sistemi
ve hasta uzerine) etkileri de kapsamaktadir. Klinik
arastirmalar, gonullilerin tedavi maliyetlerinde

ve Sosyal Guvenlik Kurumunun mali yukinde

azalma saglarken, saglk sisteminin ve devletin

gelir ve direncinin artirilmasina ve yeni istihdam
olusturulmasina olanak tanir.

3. BULGU: TURKIYE, HENUZ TAMAMI
DEGERLENDiRiLMEMIiS BUYUK BiR KLINik
ARASTIRMA POTANSIYELINE SAHIPTIR

Tarkiye, yaratalen klinik calisma sayisi bakimindan
kuresel capta 26. sirada yer almaktadir (2019'da 521
klinik cahisma); ancak nifus, gayrisafi yurt ici hasila
ve ilag sektorinun buyuklugune oranlandiginda
siralamada diger Ulkelerin gerisinde kalmaktadir.
Bu baglamda, Turkiye'nin kuresel klinik arastirma
yatirimindan aldigi payi artirmak icin buyuk bir
blUyume firsatina sahip oldugu goértlmektedir.
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4. BULGU: TURKIYE, KLINIK ARASTIRMA
CAZIBESINI ARTIRACAK TEMEL FAKTORLERDE
IYiLESME SAGLAYABILIR

Turkiye temel faktorlerin altisinda gorece iyi
performans gosterirken; diger sekiz faktorde (hasta
alimi ve hastalara kolay erisim, hasta farkindaligr,
basvuru ve onay surecinin kolayligi, arastirmaci
sayisini artirma, hekim tesvikleri, klinik aragtirmaya
Ozel personel, 6ngorulebilir klinik arastirma
maliyetleri ve destekleyici tesvikleri) performansini
iyilestirme konusunda kolay erisilebilir firsatlara
sahiptir.

5. BULGU: ANALIZLER, TURKIYE ICiN GUCLU
BIR KLINIK ARASTIRMA STRATEJISININ
POTANSIYELINi ORTAYA KOYMAKTADIR

Tum iyilestirme firsatlarini dikkate alan ve buttn
paydaslari kapsayan guglu bir klinik arastirma
stratejisi uygulamak, 3 ila 8 yil icinde Turkiye'yi klinik
calisma sayisi bakimindan bélgesinde klinik arastirma
lideri konumuna tasiyabilir. Ttrkiye, karesel klinik
arastirma trendlerine uyum saglayarak rekabet
avantaji kazanabilir ve calisma sayisini daha da
artirabilir. Bu; Turkiye'yi 8 yilda Ortadogu, Orta ve
Dogu Avrupa'yl kapsayan daha genis bir bélgede
lider yapabilir ve Turkiye klresel ¢capta ilk 10 klinik
arastirma ulkesi arasina girebilir.

6. BULGU: TURKIYE'NIN iLK 10 KLINiK ARASTIRMA
ULKESI ARASINA GIRMEK iGIN ARASTIRMA
SAYISINI YAKLASIK OLARAK UG KATINA
GCIKARMASI GEREKMEKTEDIR

Bu, 2027 yilinda 1.130,1 milyon USD (9.675,4 milyon
TL) yillik toplam klinik arastirma degeri saglanmasi
ve yaklasik 70.000 hastanin klinik calismalardan
yararlanmasi anlamina gelmektedir. Béylece yaklasik
12.700 arastirmaci, yilda 1.600'den fazla klinik
calismaya dahil olacaktir. Hastalara saglanan yenilikgi
ilaclarin yillik degeri ise 650,9 milyon USD'ye (5.572,4
milyon TL) ulasacaktir.



TEMEL POLITIKA ONERILERI

. Merkezi bir hasta veri tabani olusturma: Hastalarin

tani, tedavi, 6zel durumlar ve genetik hastaliklar
gibi ayrintili saglk bilgilerinin bélge ve/veya saglk

kurumu detayinda, anonim bir sekilde saklandigi bir

hasta veri tabani olusturulmasi.

. Hasta sevk sistemi tasarlama: Tum saglik
kurumlarini kapsayan bir hasta sevk sisteminin
olusturulmasi. Bu sistemin hekimlerin ve diger ilgili
saglk personelinin erisimine agilmasi.

. Kamu farkindaligi yaratma:

» Klinik arastirmalarin hasta ve kamu agisindan
faydalarina iliskin farkindalik yaratmak icin kamu
bilinclendirme kampanyalari yarutilmesi.

» Herkes tarafindan erisilebilen bir internet
sitesinde mevcut ve yeni klinik calismalarla ilgili
bilgilerin ayrintili sekilde yayinlanmasi ve bu

bilgilerin ilgili hasta derneklerine iletilmesi.

4. Dokumantasyon ve etik kurul basvurusunu

kolaylastirma ve merkezi hale getirme:

» Bagvuru asamasinda kurumlar, etik kurullar veya
diger makamlarca talep edilen dokiimantasyonun
standart hale getirilmesi.

» Tlgili taraflarin erisebilecedi cevrimici bir sistem
Uzerinden belge sunumunun kolaylastiriimasi ve
sunumlarin tek bir standart belge setiyle, cevrimigi

olarak iletilmesine olanak taninmasi.

5. Etik inceleme standartlarinin uygulanmasini

saglama: Tum etik kurullar genelinde yuksek
etik inceleme standartlarinin uygulanmasinin

saglanmasi.

. Arastirmaci agi olusturma: Klinik arastirma

konusunda egitimli, deneyimli ve sorumlu
arastirmaci rolleriyle ilgilenen hekimlerin bilgilerini
iceren bir veri tabani olusturulmasi.
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7. Daha genis bir kurum yelpazesinde kapasiteyi
artirma: Hastalara erisimi olan tUm uygun saglik
kurumlarinda klinik arastirma kapasitesinin

olusturulmasi ve mevcut kapasitenin artirilmasi.

8. Orgiin egitim, akademik tesvikler ve kariyer
gelistirme firsatlari sunma:

» Saglik personeline klinik aragtirma dersleri ve
lisansustu programlari ile egitim verilmesi.

» Klinik arastirmalari akademik gelisim ve kariyer
gelisimi kriterlerine dahil edecek sekilde
yonetmeliklerin gézden gegirilmesi.

» Klinik arastirmalarin hekim performans
degerlendirmesine dahil olmasi icin

yonetmeliklerde degisiklikler yapilmasi.

9. Ar-Ge yonetmeligini gézden gegirme:

» Sadece tek bir fazi Turkiye'de yuruatulse dahi ruhsat

oncesi klinik arastirmalarin Ar-Ge faaliyeti olarak
kabul edilmesi.

» Sadece kadrolu hastane personeli olan
arastirmacilar dedgil, gecici s6zlesmeyle calisan

yardimci arastirmacilarin da Ar-Ge tesviklerinden

yararlanabilmesinin saglanmasi.
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10. Ozel personele sahip klinik arastirma merkezleri

1.

kurma: Klinik arastirmaya munhasir tam zamanh
saglik personeli ve idari personel calistiran yeni
klinik arastirma merkezlerinin kurulmasi ve mevcut

merkezlerin bu yonde yenilenmesi.

Saglik kurumlarindaki muhasebe sistemlerini
iyilestirme: Klinik arastirma maliyetlerinin dogru
sekilde listelenip faturalandirilmasi igin saghk

kurumlarinin muhasebe sistemlerinin yenilenmesi.

12. Turkiye'de klinik arastirma yapmalari i¢in

sirketlere yonelik tesvikleri artirma:

» Turkiye'de klinik arastirma yuruten destekleyiciler

ve sOzlesmeli arastirma kuruluslarina yonelik
dogrudan tesviklerin artirilmasi.

Klinik arastirmalarini desteklemek igin sinirli
kapasiteye sahip olan veya kapasitesi bulunmayan
girisimler ya da sirketlere yonelik dogrudan
finansmanin artirilmasi.

Turkiye'de Faz III klinik arastirmasi gerceklestirilen
ilaglarin ruhsat basvuru surecinin revize edilmesi.
Klinik arastirma icin guclu destekleyici tesvikleri ve
fikri mulkiyet korumasi saglanarak Turkiye'nin bu
alandaki cazibesinin artiriimasi.



YONETICI OZETI




POLITiKA BAGLAMI

Turkiye devletinin vizyonu, Turkiye'yi daha fazla deger
Ureten ve refah diizeyini daha esit sekilde paylastiran,
daha guglu ve daha kazancl bir tlke haline getirmektir.
Guclu ve istikrarl bir ekonomi insa etmek, bu vizyonun
temel boyutlarindan biri olarak degerlendirilmektedir.
Bu vizyonu hayata gecirebilmek icin devlet, bir¢ok

temel politika belgelerinde temel politika hedeflerini

ve araclarini tanimlamistir. Ozellikle 11. Kalkinma Plani
(Plan), nihai hedef olan ekonomik buytime ve kalkinmanin
bilesenlerini ayrintili bir sekilde aciklamakta ve bu
amaca ulasmak icin gereken ayrintili politika planini
tanimlamaktadir. Bu stratejik dokimanlarda belirlenen
politika dncelikleri, bir yandan yeniligi gelistirip kuresel
rekabet glicun, verimliligi, ihracati, yatinnmlari, Gretimi
ve istihdami artirmayi; diger yandan cari iglem acigini
azaltmayi ve finansal istikrari iyilestirmeyi icermektedir.
2020-2022 Yeni Ekonomi Programi (Orta Vadeli Program)
ve 2020 Cumhurbaskanlidi Yillik Programi, Plan’in
politika amaclarina ulasmak icin gereken eylemleri
ortaya koymustur. Yillk Program ¢zellikle su sorulari
sormaktadir: "Yeniligi gelistirmeye ve Turkiye'nin
uluslararasi arenada rekabet gicinu artirmaya yardimci
olmak igin ulusal Ar-Ge ortami nasil desteklenebilir?" ve
"Turkiye, AB ve Ortadogu arasinda kopru kurarak nasil
bdlgenin ekonomik lideri haline gelebilir?".

Plan dahilinde ilag sektérd igin belirlenen 6zel hedef,
Ulkenin ilacta rekabet guictinu artirmak ve ulkeyi kiresel
deger zincirinde daha yuksek bir konuma tasimaktir. Bu
amag dogrultusunda yenilik ve Ar-Ge'nin kritik Sneme
sahip oldugu dusunulmektedir ve sektorde yeniligi
desteklemek icin ¢ok sayida politika hedefi sunulmustur.

Sekil A: Tiirkiye Cumhuriyeti hiikimetinin temel
politika belgeleri

POLITIKA BELGESI

11. Kalkinma Plani 2019-2023 Ortavade
2020-2022 veni 2020-2022 Ortavade
Ekonomi Programi

2020 2020 Kisa vade
Cumhurbaskanligi

Yillik Programi

ZAMAN PLANI
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flag Ar-Ge stirecinde klinik arastirmalarin kritik dnemini
kabul eden Plan, bu alana yénelik belirli bir politika hedefi
koymaktadir: Turkiye'yi klinik arastirma alaninda bolgesel

lider konumuna getirmek.
CALISMANIN AMAGLARI

S6z konusu politikalari esas alan bu calisma, bir klinik
arastirma stratejisi olusturmanin Turkiye acisindan
potansiyel faydalarini incelemekte ve boylesi bir
stratejinin nasil basarili bir sekilde uygulanacagina dair
Onerilerde bulunmaktadir.

Bu calisma, bir klinik arastirma
stratejisi olusturmanin Tiirkiye
acisindan potansiyel faydalarini
incelemekte ve béylesi bir
stratejinin nasil basarili bir sekilde
uygulanacagina dair 6nerilerde
bulunmaktadir.

Basta Ar-Ge'nin kirresel deger zinciri icindeki 6nemi
olmak Uzere, ila¢ sektdrundn stratejik 6nemi konusunda
kamu ve 6zel sektor arasinda olusan uzlasi ile tam
zamaninda hazirlanan bu rapor, klinik arastirmalara
odaklanmanin en iyi strateji oldugunu géstermek icin
gucla bir kanit sunmaktadir. Halihazirda klinik arastirma
konusunda 6nemli bir altyapiya sahip olan Turkiye, orta
vadede kapasitesini U¢ kat artirma potansiyeline sahiptir.
Turkiye'nin ilag Ar-Ge'si alanindaki kiresel siralamalarda
ilk10 Glke arasina girmek igin on veya yirmi yil beklemesine
gerek yoktur. Turkiye, klinik arastirmalara odaklanarak
ve dogru politikalari uygulayarak, 3 ila 8 yilda dnemli bir
ilerleme kaydetmek icin iyi bir konumda bulunmaktadir.

Halihazirda klinik arastirma
konusunda énemli bir altyapiya
sahip olan Tiirkiye, orta vadede
kapasitesini t¢ kat artirma
potansiyeline sahiptir.



Kapsaml, karsilastirmali ve kapsayici yapidaki bu raporun
olusturulmasinda kapsamli bir literatlr taramasi ve
mevcut verilerin analizine ek olarak; derinlemesine
yapilan goértismeler, anketler ve paydaglardan elde

edilen verilerle bir araya getirilen icgoru ve bilgilerden
faydalanilmistir. Klinik arastirma stratejisi ancak
gelistirilen yaklagimin farkli pargalariicin ihtiyag

duyulan tum paydaslarin katilimi ve is birligi yapmasi
halinde basarili bir sekilde uygulanabilir. Konunun tim
paydaslarca sahiplenilmesinin 6nemine inanan bu

¢alisma; kamu gorevlileri, resmi makamlar, sektor ve

Sekil B: Turkiye'de klinik arastirma paydaslari
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akademisyenler dahil, bu alandaki 6nemli paydaslara
danisilarak; bastan sona klinik arastirma alaninin

bircok yoninu yansitan, kapsayici bir calisma olarak
tasarlanmistir. Bu amacgla, klinik arastirmalari daha iyi
anlamak icin, farkh paydaslar arasindan 60 kisiyle (Turkiye
icinde ve disinda bulunan) gérusmeler yapilmistir. Farkli
paydaslari temsil eden 55 kisinin katilimiyla 2019 Ekim
ayinda duizenlenen kapsamli bir calistay, kamu politika
belgelerinde belirlenen hedeflere klinik arastirma
stratejisiyle ulasmak icin oneriler gelistiriimesine destek
saglamstir.
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RAKAMLARLA KLINIK ARASTIRMALAR

Atifta bulunulan strateji dokiimanlarinda Turkiye'nin
temel stratejik sektorlerinden biri olarak belirtilen
Turkiye ilag sektord, 7,7 milyar USD (43,8 milyar TL)
hacmindedir ve yerel olarak tretilen ilaclar, toplam
pazar degerinin %49,4'Gnu olusturmaktadir. Yerel
Uretimin Ucte biri uluslararasi ilag sirketlerinin
Urtnlerine, geri kalanlari ise ulusal sirketlerin
Urunlerine aittir. TUrkiye, dunya ¢apinda 160'tan fazla
ulkeye 1,2 milyar USD degerinde ilag ihrac etmektedir.
flac sektériinde yaklasik ticte biri uluslararasi sirketler
ve geri kalani ulusal sirketler tarafindan olmak Gzere
toplam yaklasik 37.000 kisinin istihdam edildigi ve

cevre sektorlerde de ek istihdam yaratildigi tahmin
edilmektedir. 234537

Tarkiye ilag sektoriinde Ar-Ge yatirimlari, 2009

ve 2017 yillari arasinda %4,7 yillik bilesik biytme
oraniyla (YBBO) artarak, 2017 yilinda 86,0 milyon
USD'ye ulagmistir. Onayli Ar-Ge merkezlerinin sayisi
2008 yilinda 1 iken 2019 yilinda 33'e ¢cikmistir. 2017
itibariyla, bu merkezlerde istihdam edilen kisi sayisi
1.399 olmustur. Yerel Ar-Ge yatirimlarindaki buyimeye
ragmen, 2018 yilinda Turkiye ila¢ sektoru Ar-Ge
harcamasinin toplam ilag pazari buyukligtne orani
yaklasik %1,5'tir. Bu oran, %14,9 olan tahminf ktresel
oranin oldukca gerisinde kalmistir, 12
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Dunya ¢apinda ilag ve biyoteknoloji sirketlerinin toplam
yillik Ar-Ge harcamalari, 2010-2018 yillari arasinda yilda
%4,2 buyume kaydederek 2018 yilinda 178,9 milyar
USD'ye ulasmistir. Bu rakam, diinya capinda toplam
receteliilac gelirlerinin %21,6'sina ve jenerik olmayan

receteliilac satis gelirlerinin %23,8'ine karsilik gelmektedir.

Ilag Ar-Ge ¢alismalari uzun
vadeli, ytiksek risk tasiyan, blytik
yatirimlardir.

flac sektéra, belirli acilardan diger sektérlerden
farkhilasmaktadir: Sektor, kuresel capta en yogun Ar-
Ge faaliyetine sahip sektérdir. Ilag Ar-Ge calismalari
uzun vadeli, yiksek risk tasiyan, buyuk yatirimlardir.
Yeni bir ilac gelistirmek 10 ila 15 yil sirmekte,
ortalama 2,6 milyar USD'ye (basarisizlik maliyetleri
dahil) mal olmakta ve basari potansiyeli bulunan
10.000 molekulden 1 veya 2'si nihai olarak bir ilaca
dénismektedir. Ilac Ar-Ge yatirimlarinda en biylk pay
klinik cahismalara aittir. Faz I, IT ve III cahismalari (aday
ilacin ruhsat incelemesinden dnce gerceklesmektedir),
toplam Ar-Ge yatiriminin %50,2'sini olusturmaktadir.
Faz IV ¢caligmalari (ruhsat alimindan sonra
gerceklestirilen klinik arastirmalar) dahil edildiginde,
klinik arastirmalara yapilan toplam yatirim, genel

ilac Ar-Ge yatirrminin %61,6'sina tekabul etmektedir.
[6,7,8,9,16,17,56]

Haziran 2019 itibariyla diinya capinda devam eden
endustri destekli 16.720 klinik ¢alisma (Faz Lila IV)
bulunmaktadir. Turkiye'deki aktif calisma sayisi 521'dir
ve bu sayi 2013 yilindan bu yana bu seviyelerde sabit
kalmustir. Turkiye, aktif calisma sayisiyla kiiresel capta
26. sirada yer almaktadir; ancak ulkenin bayuklagu
degerlendirildiginde, siralamada gerilemekte ve nufusa
oranla 56. sirada, GSYH'ye oranla 62. sirada ve ilag
pazarinin buyutklugune oranla 40. sirada yer almaktadir.

Bu, Turkiye'de yuruattlen klinik ¢calisma sayisini artirmak
ve klinik arastirmalardan daha buyuk bir pay kazanmak
icin dnemli bir firsata isaret etmektedir. 11. Kalkinma
Plani'nin klinik arastirmalarda bélgesel lider olma
hedefini gerceklestirmek amaciyla Tiirkiye'nin bélgesine
liderlik etmek icin toplam klinik arastirma sayisini iki
katina ¢ikarmasi veya Ortadogu, Orta ve Dogu Avrupa

14 | Turkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari

Sekil C: Aktif klinik arastirmalarda Tiirkiye'nin global

siralamasi
Genel Nifusa GSYHye  Tllac sektéri
siralama oranla oranla blyuklagine

oranla
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Kaynak: www.clinicaltrials.gov

bolgelerini icine alan daha genis bir bolgede lider
olmasi icin bu sayiy1 neredeyse U¢ katina ¢ikarmasi
gerekmektedir. Ayrica Turkiye Ortadogu, Orta ve Dogu
Avrupa bélgesinde liderlige ulastiginda, klinik arastirma
konusunda diinyadaki ilk 10 Glke arasina da girecektir.

KLINIK ARASTIRMALARIN MEVCUT ETKiSi

Klinik arastirmalarin tlkeye sagladigi faydalar t¢ ana
baslik altinda gruplandirilabilir: ekonomi, saglik sistemi ve
bilim ve hastalar.

Sekil D: Klinik arastirmalarin Turkiye'deki mevcut
etkisi
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Turkiye'de yarutalen klinik arastirmalarin toplam
ekonomik deg@erinin Haziran 2019 itibaryla yillik

327,7 milyon USD (1.860,1 milyon TL) oldugu tahmin
edilmektedir. Bu rakam, toplam kuiresel klinik arastirma
ekonomisinin %0,3'Une karsilik gelmektedir. Toplam
ekonomik deger hem Turkiye'deki 139,0 milyon USD
(788,8 milyon TL) olarak tahmin edilen klinik arastirma
yatirimini hem de 188,7 milyon USD (1.071,3 milyon TL)
olarak tahmin edilen, klinik calisma géndlltlerine saglanan
yenilikci ilaclarin katma degerini icermektedir. Turkiye'de
endustri destekli klinik arastirmalarin buyuk 6lcude ¢ok
uluslu ilag sirketleri tarafindan yurattlmesi nedeniyle,
klinik arastirmalara harcanan paranin buyuk bir kismi
dogrudan yabanci yatirim olarak degerlendirilmektedir.
Bu, Turkiye'de yapilan 139,0 milyon USD (788,8 milyon
TL) degerindeki klinik arastirma yatiriminin Yeni

Ekonomi Programi'nin temel hedeflerinden biri olan
makroekonomik dengeye dogrudan katkida bulundugu
anlamina gelmektedir. Bu dogrudan yatirim bes temel
bilesenden olugmaktadir: klinik arastirma génulldlerinin
toplam 46,4 milyon USD (263,5 milyon TL) degerindeki
tetkik ve tedavi maliyetlerinin destekleyici sirketler
tarafindan karsilanmasi sayesinde Sosyal Guvenlik
Kurumunun (SGK) mali yikunde 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
istihdam degeri ve yaklasik 18,6 milyon USD (105,7 milyon
TL) degerindeki diger dogrudan ekonomik katkilar. Ayrica
klinik arastirmalar, Turkiye ihracatinda yiksek katma
deger artisi saglayarak ticaret acigini disurebilir ve Yeni
Ekonomi Programi'nin ana hedeflerinden biri olan cari
hesap dengesini iyilestirebilir.

Saghk sistemi ve bilim perspektifinden bakildiginda,
klinik arastirmalar sadece saglik profesyonelleri ve
kurumlarrigin degil, ayni zamanda ilag sektorindeki
girisimler (startup) icin de blytik 6neme sahiptir.
Yukarida belirtildigi Uzere, klinik arastirmalar SGK'ya
her yil 46,4 milyon USD (263,5 milyon TL) tasarruf
saglamaktadir. Buna ek olarak; klinik arastirmalara
katihm yeni bilimsel gelismeleri, hastaliklarla ilgili
en yeni bilgileri ve en giincel potansiyel tedavileri
takip etmeyi saglamakta ve saglik profesyonellerinin
daha genis (uluslararasi) arastirma agiyla baglanti

kurmalarina ve nadir hastaliklari olan hastalarin
tedavisine yonelik daha iyi ydntemleri 6grenmelerine
olanak tanimaktadir. Ayrica, 6zellikle bilimsel
perspektiften bakildiginda; artan itibar ve bilimsel
yayin sayisl, bilimsel disiplin ve uygulamalarda
deneyim kazanma, yeni bilimsel gelismeleri birinci
elden takip etme, kariyer gelistirme firsatlari ve daha
genis bir bilimsel aga erisim gibi alanlar Gzerinden
saglik profesyonellerine katki saglamaktadir. Ayrica
klinik arastirmalar, ilag Ar-Ge altyapisina ve arastirma

11. Kalkinma Plani, klinik
arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti
oldugunu vurgulamaktadir.

olanaklarina sagladiklari katki ile girisimlere fayda
sunmaktadir. 11. Kalkinma Plani, ila¢ Ar-Ge faaliyetlerini
desteklemek ve klinik arastirmalarin bilimsel katkisini
artirmak igin klinik arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti
oldugunu vurgulamaktadir. Plan'a gére, trandn
ruhsatlandiriimasindan dnce yuratulen tum klinik
arastirmalar, herhangi bir 6n kosul olmaksizin Ar-

Ge kapsaminda degerlendirilecektir (11. Kalkinma
Plani, 366.1). Ayrica Plan uyarinca, Universitelerdeki
arastirmacilar basta olmak Uzere ilag gelistiricilere,
ticarilestirme surecini hizlandirmak igin tesvikler ve fikr?
mulkiyet haklarina iliskin bilgilendirme programlari
sunulacaktir. (11. Kalkinma Plani, 363.5)

Klinik arastirmaya katilim, temel
olarak, arastirma ilacini alan
hastalara yenilikgci tedavilere ve
potansiyel olarak daha iyi saglk
sonuclarina erken erisim imkani

saglar.

Hasta acisindan bakildiginda, Turkiye'de halihazirda
yaklasik 21.700 génullinun klinik arastirmalara kayitl
oldugu tahmin edilmektedir. Klinik arastirmaya

katilim, temel olarak, arastirma ilacini alan hastalara
yenilik¢i tedavilere ve potansiyel olarak daha iyi saglik
sonuglarina erken erisim imkani saglar. Ayrica saghk
profesyonellerinin klinik arastirmalara daha fazla katihmi
ve en yeni bilimsel tibbi gelismeler Gzerine ¢alismasiyla
birlikte, Turkiye'de dogrudan klinik arastirmalara kayitli
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olmayan hastalar icin de potansiyel yeni tedaviler dort temel faktor belirlenmistir. Hasta alimi, stireg, altyapi

daha bilinir hale gelmektedir ve bdylece genel erigim ve maliyet-tesvikler olarak dort kategoride gruplanan bu
gelismektedir. faktorler; Ulkenin cazibesini calismalarin hizli ve sorunsuz

o . ) ) olarak baslatilmasi ve yirutmesi agisindan etkilemektedir.
KLINIK ARASTIRMALARDA ULKELERI CAZIP KILAN

FAKTORLER

Tarkiye on dort faktor cercevesinde degerlendirildiginde,
Ulkede klinik arastirmalarin buytumesini destekleyecek
Sekil E'de g6sterildigi Gzere, bir Glkenin klinik sekiz 6nemli iyilestirme firsati 6ne ¢ikmaktadir.

arastirmalara katim igin cazibesine katkida bulunan on

Sekil E: Ulkelerin klinik aragtirmalar icin cazibesini belirleyen faktérler*

Altyapi

Maliyet ve Tesvikler

Ongériilebilir klinik
arastirma maliyetleri

Destekleyici tesvikleri

Standart tedavinin

geri 6denmesi

Hasta alimi ve hastalara
kolay erisim

Arastirmaci sayisini

Suarecin kolayhgi artirma

Hasta farkindahgi Sure¢ zaman plani Hekim tesvikleri

Klinik arastirmalara

Hasta havuzu ’
munhasir personel

Tedavilere kolay erisim IKU ve kalite standartlari

Fiziki olanaklar
Kaynak: Ayrintili gériismeler; IQVIA Anketi; IQVIA Analizi

* Griyle belirtilen faktorler, acil eylem dnerisinde bulunulmayan, iyi performans gésterilen alanlar olarak belirlenmistir.

+ Hasta Alimi kategorisinde, klinik ¢calismalara hasta artirmak icin " arastirmaci sayisini artirma”, "hekim

aliminin hizi ve kolayligina iliskin faktorler yer
almaktadir. Turkiye, klinik cahismalara hasta alimini
hizlandirmak icin bu kategorideki dort faktor
arasindan "hasta alimi ve hastalara kolay erisim"

ve "hasta farkindaligi" alanlarinda iyilestirme
firsatlarina sahiptir.

Surec kategorisi altinda, duzenleyici ve etik kurul
basvurusu ve inceleme surecleriyle iligkili olarak
"surecin kolayligi" ve "stire¢c zaman plani" yer
almaktadir. Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun
(TITCK) bu alanda gerceklestirmis oldugu énemli
iyilestirmelere ek olarak, etik kurul basvurusu ve
inceleme sturecini kolaylastirmak icin iyilestirme
firsatlari bulunmaktadir.

Altyapi kategorisinde, bir Glkedeki klinik arastirma
altyapisinin 6nemli boyutlariniilgilendiren faktorler
yer almaktadir. Turkiye, klinik arastirma kapasitesini
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tesviklerini" artirma ve saglhk kurumlarinda "klinik
arastirmalara munhasir personel" ¢alistirma
konularinda firsatlara sahiptir.

Maliyet ve Tesvikler kategorisi, klinik arastirma
yuritme maliyeti, muhasebe ve bltce planlamasi ve
yenilikci ilag sirketlerinin TUrkiye'de daha fazla klinik
arastirma yurutmelerini destekleyen tesviklerle ilgili
u¢ faktoru kapsamaktadir. Bu baglamda Turkiye, veri

imtiyazi (RDP) da dahil olmak tzere, 6ngorulebilir
klinik arastirma maliyetleri ve tesviklerinde
iyilestirme firsatina sahiptir.

KLINIK ARASTIRMA ALANINDAKI KURESEL
TRENDLER

Bu iyilestirme firsatlarinin yani sira, diinya genelinde
ortaya ¢ikan klinik arastirma trendleri bu alanda
bUyume icin ek firsatlar sunmaktadir. Turkiye klinik



arastirma alaninda ilk 10 tlke arasina girmeyi
hedefliyorsa bu olanaklar 6nemlidir. Dijital saghk
verilerinin, hasta tarafindan bildirilen sonuclarin,
gercek yasam verisinin ve tahmine dayali analizlerin
yani sira yapay zeka kullanimi ve énceden

taranan hasta havuzlarina erisim, kuresel klinik
arastirma ortaminin bugununu ve yakin gelecegini

sekillendirmektedir. Kompleks hastaliklari ve

rahatsizliklari hedefleyen yenilikgi ilaglarin gelistirilmesi

ve biyobelirteg testlerinin bulunabilirligi ile birlikte bu
yeni gelismelerin kullanimi, kiresel capta mevzuat
ortamini degistirmektedir. 128

Turkiye, bu kuresel trendlerin bazilarinda (6rn. dijital
saglik teknolojileri ve mobil teknolojilerin kullanimi,
hasta tarafindan bildirilen sonuclar) hélihazirda
basari kaydetmistir. Bununla birlikte, diger trendlere
uyum saglamak icin altyapisini iyilestirme firsatina
sahiptir. Turkiye, yeniilag turlerine ve kompleks
tedavilere gecise gorece hizli ayak uydurarak, Yeni
Ekonomi Programi'nin kanseri, kronik hastaliklari ve
nadir hastaliklari hedef alan katma degerli hassas ve
doénusumsel ilaglarin gelistiriimesine yonelik projeler
hayata gecirme hedefini desteklemek icin temel klinik
arastirma deneyimini insa etmeye baslamistir. Diger
yandan, kiresel capta rekabet avantaji kazanmak igin
Tarkiye'deki klinik arastirma sureclerinde etkililigi ve
verimliligi artirmak i¢cin halen bircok olanak mevcuttur
- bu olanaklar kismen Turkiye'nin dijital dontdguma
(11. Kalkinma Plani'ndaki énemli bir arag) ve kismen
Ar-Ge'yi destekleyen yeterli dizeyde tesvikler ile ele
alinacaktir.

TURKIYE'DE KLINIK ARASTIRMALARIN ARTMASINA
YONELIK SENARYOLAR

Tarkiye Cumhuriyeti hukameti, Tlrkiye'nin uluslararasi
arenadaki rekabet guctnu artirmak icin acik bir
taahhitte bulunmustur. Inovasyon bu hedefe
ulagsmada 6nemli bir arac olarak belirlenmistir. Mevcut
kuresel konumu ve klinik arastirma alanindaki buytme
potansiyeli disunuldigunde, Turkiye bu alanda
potansiyeline ulagsmak icin bayuk bir buytme firsatina
sahiptir. Turkiye'nin klinik arastirmalarda dne ¢ikan

bir Glke olabilmesi icin altyapisini gliglendirmesi ve

bu alandaki cazipligini etkileyen temel gereklilikleri
yerine getirmesi gerekmektedir. Bu konuda gerekli
adimlari atmanin potansiyel etkisi t¢ farklh senaryoda
degerlendirilmistir:

* 1. Senaryo - Mevcut Durum Senaryosu Buyuk
caph adim atilmaz. Toplam klinik ¢alisma sayisi, son
5 yildaki YBBO ile ayni hizda artar. Bu senaryoda
Turkiye, klinik arastirmalardaki kiresel veya bolgesel
konumunu iyilestirmez.

e 2.Senaryo - Ilimli Buyiime Senaryosu Belirlenen
tim iyilestirme alanlarinda eyleme gecilir. Toplam
klinik calisma sayisi 8 yil sonra (eyleme gecilen tim
iyilestirmeleri uygulamak ve bunlarin toplam calisma
sayisindaki tam etkisini gérmek icin gereken sure) iki
katina ¢ikar. Bu senaryoda Turkiye, klinik arastirma
konusunda bdlgesel lider konumuna ulasir.

» 3. Senaryo - Hizli Biiyime Senaryosu Sadece tim
iyilestirme alanlarina yonelik adimlar atilmakla
kalinmaz, ayni zamanda kuresel klinik arastirma
trendlerini yakindan takip etmek ve 6ngérmek icin
ekstra adimlar atilir ve tesvikler glclendirilir. 8 yilin
sonunda toplam klinik ¢alisma sayisi t¢ katina ¢ikar.
Bu senaryoda Turkiye, klresel ¢capta ilk 10 klinik
arastirma ulkesi arasina girerek Ortadogu, Orta ve
Dogu Avrupa bdlgesinde lider konumuna gelir.

Sekil F'de goruldugu tzere, 2019'da 521 olan klinik
arastirma sayisi, mevcut durum senaryosunda yillik
%1,2 biyUime orani ile 2027'de 573'e ylkselecektir.

Bu senaryoda Turkiye, kiiresel ve bdlgesel
rakiplerinin gerisinde kalacaktir. Imli ve hizli bydme
senaryolarinda, alinan aksiyonlarin etkilerinin 8

yil icinde karsilik bulmasi ve sonrasinda kuresel

klinik calisma buyUmesine paralel sekilde artmasi
beklenmektedir. Ihmli biylime senaryosunda ilk 8
yilda ortalama %10,3 yillik baytme ve 2027 yilinda
1.142 klinik calisma 6ngoérulmektedir. Hizli buyime
senaryosunda, mevcut rakamin g katinin tzerine
cikilarak 1.656 klinik calismaya 2027 yilinda ulasilacagi
tahmin edilmektedir.
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Sekil F: Toplam klinik arastirma sayisi YBBO
(2019 - 2027)
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Klinik cahsmalardaki bu artiglarin ekonomik etkilerine degerindeki baslangig yatirimi 2027 yilinda 165,8 milyon
baktigimizda etkiler acik¢ca goéralmektedir. Sekil G, USD'ye (1.419,1 milyon TL) ulagsmaktadir. Bu rakam ilimh
odaklanmis klinik arastirma stratejilerinin yatirim blUyume senaryosunda 2027 yilinda 330,5 milyon USD
degerini géstermektedir. Mevcut durum senaryosunda, (2.829,6 milyon TL) degerine ve hizli senaryoda 479,2
2019 yilinda 139,0 milyon USD (788,8 milyon TL) milyon USD (4.103,0 milyon TL) de@erine ulasmaktadir.’
Sekil G: Turkiye'deki klinik arastirma yatiriminin biiyuklagua (milyon USD)
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"Enflasyon ve déviz kuru varsayimlarricin Ek 2'ye bakiniz.
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Hizl bliylime senaryosu hayata gecirildiginde, Turkiye
2027 yilinda toplam klinik ¢alisma sayisi bakimindan
ilk 10 Ulke arasina ve yeni calisma sayisi bakimindan
ilk 6 veya 7 Ulke arasina (Amerika Birlesik Devletleri,
Birlesik Krallik, Ispanya, AlImanya, Kanada, Fransa ve
italya'nin hemen arkasinda) girecektir. Bu, yaklasik
70.000 hastanin klinik ¢alismalara katilmasi ve mevcut
durum senaryosunda 6ngoérulenin Ug kati hastanin
SGK uzerindeki mali yikdnun azaltilmasi anlamina

Hizli biyime senaryosu hayata
gecirildiginde, Tiirkiye toplam klinik
calisma sayist bakimindan ilk 10 tlke
arasina girecektir.

Sekil H: 2027'deki her senaryo icin etkilerin 6zeti 2

Ekonomik etki (milyon USD)

gelmektedir. Ilmli baytmede ise Turkiye, 2027

yihindaki toplam klinik ¢alisma sayisi ve yeni klinik

calisma sayisi bakimindan ilk 15 Ulke arasina girecektir.

Her iki durumda da klinik calismalardaki buytime; is

gucu kapasitesinde artisi, daha fazla sayida hekimin

calismalara arastirmaci olarak dahil edilmesini ve

ozellikle s6zlesmeli arastirma kuruluslari, merkez

yonetim kuruluslari ve destekleyici sirketlerde yeni is

firsatlari yaratmayi beraberinde getirecektir.

Sekil H, daha guclu bir klinik arastirma stratejisinin

saglikla ilgili olaganustl durumlarda Tarkiye'nin

saglik sistemi ve halk saglhgi Gzerinde yaratacagi olasi

etkiyi icermemektedir. Klinik arastirma faaliyetlerinin

artmasi, koronavirts pandemisi gibi durumlarda,

Turkiye'nin yeni tedaviler gelistirmeye ydnelik yenilikgi

Ar-Ge calismalarinda daha 6n planda olmasini

saglayacaktir.

MEVCUT

DURUM
SENARYOSU

ILIMLI

BUYUME
SENARYOSU

HIZLI BUYUME

SENARYOSU

2 Enflasyon ve déviz kuru varsayimlariicin Ek 2'ye bakiniz.

Turkiye'deki toplam yatirim 165, 8 330,5 479,2
SGK i¢in azalan yuk 55,4 110,4 160,1
Saglk sistemine saglanan ek gelir 27,9 55,7 80,8
Yaratilan istihdamin degeri 52,9 105,5 153,0
Diger ekonomik katkilar 22,2 44,3 64,2
Toplam ekonomik etki (milyon USD) 390,3 779,4 1.130,1
Saglik sistemi etkisi ve bilimsel etki

Calisma sayisi 573 1.142 1.656
Yillik yeni calisma sayisi 120 296 448
Arastirmaci sayisi 3.300-4.400 6.600-8.800 9.500-12.700
Hasta etkisi

Hasta sayisi 23.903 47.661 69.109
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TURKIYE ICIN KLINIK ARASTIRMALARI
GELISTIRMEYE YONELiK ONERILER

Tam iyilestirme alanlarindaki firsatlarin ele alinabilmesi

icin, eylem adimlarina yonelik toplam 12 6neri

Sekil I: Onerilen eylemler

° Merkezi bir hasta veri
tabani olusturma
° Kamu farkindalig
aratma

saglama

1. Merkezi bir hasta veri tabani olusturma:
Hastalarin tani, tedavi, 6zel durumlar ve genetik

hastaliklar gibi ayrintili saghk bilgilerinin bélge ve/
veya saglik kurumu detayinda anonim bir sekilde

saklandigi bir hasta veri tabani olusturulmasi.

2. Hasta sevk sistemi tasarlama: Saglk kurumlari
genelinde hasta sevk sisteminin olusturulmasi.
Bu sistemin hekimlerin ve diger ilgili saghk

personelinin erisimine acik, gelecekte yurutulecek

ve devam eden c¢alismalar hakkinda bilgi iceren
ve kurumlar arasinda hastalarin sevkine olanak

taniyacak sekilde kurulmasi.

3. Kamu farkindaligi yaratma:

» Klinik arastirmalarin hasta ve kamu agisindan
faydalarina iliskin farkindalik yaratmak ve genel
on yargilarin Gstesinden gelmek icin kamu
bilin¢lendirme kampanyalari yuratalmesi.
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Dokumantasyon ve etik
kurul basvurusunu

o Hasta sevk sistemi ° k0|ay|a§t|rma ve
tasarlama merkezi hale getirme

Etik inceleme standart-

larinin uygulanmasini

m Maliyet ve Tesvikler

kurum yelpazesinde
kapasiteyi artirma

gelistirilmistir. Belirli iyilestirme alanlari altinda
gruplandiriimis olmalarina ragmen, énerilerin bircogu
cok sayida alani etkileme potansiyeline sahiptir.

Arastirmaci agi Sagllk kurumlarindaki
olusturma muhasebe

sistemlerini iyilestirme
Daha genis bir
Tarkiye'de klinik arastirma
yapmalari igin
sirketlere yonelik

Orgiin egitim, tesvikleri artirma

akademik tesvikler
ve kariyer gelistirme

firsatlari sunma

Ar-Ge yonetmeligini

g6zden gecirme

Ozel personele sahip
klinik arastirma
merkezleri kurma

»

»

Herkes tarafindan erisilebilen bir internet sitesinde
gelecekte yurutulecek olan ve halihazirda devam
eden klinik calismalarla ilgili bilgilerin ayrintil sekilde
yayinlanmasi ve yeni klinik calisma bilgilerinin ilgili
hasta derneklerine iletilerek s6z konusu bilgilerin bu
derneklerce hastalara aktarilmasi.

Dokiimantasyon ve etik kurul bagvurusunu
kolaylastirma ve merkezi hale getirme:

Basvuru asamasinda kurumlar, etik kurullar veya
diger makamlarca talep edilen dokimantasyonun
standart hale getirilmesi.

Ilgili taraflarin erisebilecegdi cevrimici bir sistem
Uzerinden belge sunumunun kolaylastirilarak
sunumlarin tek bir standart belge setiyle, cevrimigi
olarak iletilmesine olanak taninmasi.

Etik inceleme standartlarinin uygulanmasini
saglama: Tum etik kurullar genelinde yuksek
etik inceleme standartlarinin uygulanmasinin



»

»

¥

»

»

»

10.

11.

saglanmasi.

Arastirmaci agi olusturma: Klinik arastirma
konusunda egitimli, deneyimli ve sorumlu
arastirmaci rolleriyle ilgilenen hekimlerin bilgilerini
iceren bir veri tabani olusturulmasi.

Daha genis bir kurum yelpazesinde kapasiteyi
artirma: Sadece Universite hastanelerinde
degil, ayni zamanda hastalara erisimi olan diger
kurumlarda da klinik arastirma kapasitesinin

olusturulmasi ve mevcut kapasitenin artiriimasi.

Orgiin egitim, akademik tesvikler ve kariyer
gelistirme firsatlari sunma:

Saglk personeline tip, dis hekimligi ve hemsirelik
fakdltelerinde klinik arastirma dersleri ve
lisansUstl programlari ile egitim olanaklari
saglanmasi.

Klinik arastirmalari akademik gelisim ve kariyer
gelisimi kriterlerine dahil edecek sekilde
yonetmeliklerin gézden gegirilmesi.

Klinik arastirmalarin hekim performans
degerlendirmesine dahil olmasi icin
yonetmeliklerde degisiklikler yapilmasi.

Ar-Ge yénetmeligini gézden gegirme:

Sadece tek bir fazi Turkiye'de yuratllse dahi ruhsat
oncesi klinik arastirmalarin Ar-Ge faaliyeti olarak
nitelendirilmesi amaciyla, Ar-Ge yonetmeligi
kapsaminin yeniden degerlendirilmesi.

Sadece kadrolu hastane personeli olarak ¢alisan
arastirmacilar degil, gegici s6zlesme altinda calisan
yardimci arastirmacilarin da Ar-Ge tesviklerinden
yararlanabilmesi amaciyla, Ar-Ge yonetmeliginin
klinik arastirmalarla ilgili kapsaminin yeniden
degerlendirilmesi.

Ozel personele sahip klinik arastirma merkezleri
kurma: Klinik arastirma yurutulen saglik
kurumlarinda klinik arastirma merkezleri kurulmasi
veya mevcut merkezlerin klinik arastirmaya
munhasir tam zamanli saglik personeli ve idari

personel calisacak sekilde yenilenmesi.

Saglik kurumlarindaki muhasebe sistemlerini
iyilestirme: Klinik arastirma maliyetlerinin dogru

sekilde listelendiginden ve faturalandirildigindan
emin olmak i¢in saglik kurumlarinin muhasebe
sistemlerinin yenilenmesi.

12. Turkiye'de klinik arastirma yapmalari icin
sirketlere yonelik tesvikleri artirma:

» Tarkiye'de klinik arastirma yUruten destekleyiciler
ve sOzlesmeli arastirma kuruluslarina yénelik
dogrudan tesviklerin artirilmasi.

»

¥

Klinik arastirmalarini desteklemek igin sinirli
kapasiteye sahip olan veya kapasitesi bulunmayan
girisimler ya da sirketlere yonelik dogrudan
finansmanin artirilmasi.

» Turkiye'de Faz III klinik arastirmasi gergeklestirilen

ilaglarin ruhsat basvuru surecinin revize edilmesi.

» Klinik arastirma icin guclu destekleyici tesvikleri ve
fikri mulkiyet korumasi saglanarak Turkiye'nin bu
alandaki cazibesinin artirilmasi.

Sadece altyapiy! iyilestirme veya yeni altyapi kurma
ve glclu politikalar olusturmaya ydnelik orta 6lcekli
yerel yatirimlar sayesinde klinik arastirmalar; ekonomik
kalkinmaya katkida bulunma, daha fazla dogrudan
yabanci yatirim saglama, yerel katma degeri artirma,
dis ticaret acigini azaltma, Turk saglik sisteminin acil
durumlara karsi direncini artirma ve yenilige daha
fazla odaklanan bir ekonomi yaratma konusunda
Tarkiye'ye buyuk bir firsat sunmaktadir. Ekonomisi,
ndfusu veya ilag pazarinin bayukligu agisindan
degerlendirildiginde; Turkiye'nin calisma sayisini
artirarak kuresel klinik arastirma alaninda hakki

olan payr almak icin biytk bir olanaga sahip oldugu
aciktir. Tim ilgili paydaslarin is birligi ile 6nerilen
adimlari atmak, dlkenin bu hedefe ulasmasina ve klinik
arastirma alaninda bdlgesel ve hatta kuresel bir lider
olmasina yardimci olacaktir. Klinik arastirma alaninda
sicrama yapmak icin tim paydaslarin (kamu, sektor,
dizenleyiciler) tam katilimi ve is birligi gerekmektedir.
Bu, devletin politika belgelerinde belirtilen genel
ekonomik ve sektore 6zel hedeflere ulagsma yolunda
atilan buyuk bir adim olacaktir.
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1. GIRIS
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1.1 Calismanin amaclari

Bu calismanin amaci; genel anlamda Turkiye

ekonomisi, saglik sistemi ve hastalar icin kamunun
belirledigi hedeflere ulagsmada klinik arastirmanin
stratejik degerini ve dnemini belirlemektir. Bu calisma,
sadece kamunun politika hedeflerini Ar-Ge yogun ilag
sektdrinun nasil destekleyebilecegini gosteren detayl
bir analiz calismasi ile kisitl kalmamaktadir. Arastirma
ve bilgi toplama bolumleri ile bu calisma, dizenleyici

ve yenilikgi ilag sektérandn klinik arastirma stratejisi
Uzerinde is birligi yapmasinin tim paydaslar icin nasil
kazan-kazan iliskisi kuracagina yonelik onerilerde
bulunmaktadir. Bu is birligi ile nihai katma deger
hastalara ve Turkiye ekonomisine saglanacaktir. Bunlara
ek olarak, guclu bir klinik arastirma stratejisinin Covid-19
gibi pandemi zamanlarinda tlkenin saglik sisteminin

cevikligi Uzerindeki etkisi acikca gorulmustar.

1.2 Tarkiye'nin ulusal politika
hedefleri

Turkiye Cumhuriyeti hUkumeti, Turkiye'yi daha fazla
deger Ureten ve Uretilen degeri daha esit sekilde
paylastiran, daha gl¢li ve mureffeh bir Glke haline
getirme vizyonunu hayata gegirme konusunda
kararliligini ifade etmistir. GUclU ve istikrarli bir ekonomi
insa etmek, bu vizyonun temel boyutlarindan biri

olarak degerlendirilmektedir. Devlet, guglui ve istikrarli
bir ekonomi icin 6zellikle aralarinda ilag ve tibbi cihaz
sektorinin de yer aldigi 6ncelikli alanlarda verimlilige ve
ihracata odaklanan bir blyime modeli tasarlamistir.t™

Yetkili makamlar, ekonomik biyime ve kalkinmanin
yani sira ilag ve tibbi cihaz sektoru ile ilgili bir dizi
politika hedefi belirlemistir. Tarkiye Cumhuriyeti
hdkimetinin 6ncelikleri, aralarinda 11. Kalkinma

Plani, 2020-2022 Yeni Ekonomi Programi, 2020
Cumhurbaskanhgi Yillik Programi ve 2019-2023 Saglik
Bakanhgi ve Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Stratejik
Planlari'nin bulundugu bir¢ok temel politika belgesinde

belirtilmistir, [1:39.48.49.51

Turkiye icin bu stratejik belgelerden ortaya ¢ikan
politika dncelikleri arasinda makroekonomik denge
saglamak, inovasyonu gelistirmek ve rekabet

gucunu, verimliligi, retimi ve istihdami artirmak

yer almaktadir. Bu hedeflere ulagsmak icin ¢esitli
politika araclari kullanilabilir. Bu aracglar politika
dizeyinde Turkiye devleti paydaslari tarafindan
yonlendirilmektedir ancak hedeflenen olumlu etkileri
yaratabilmek icin 6zel sektoér dahil olmak Uzere bircok
aktorun katkisi ve destedi gerekmektedir.

Bu calismanin temel odagy, ilag arastirma-
gelistirmesinin ve 6zellikle klinik arastirmalarin bu
hedeflere nasil destek saglayabilecegi ve ilerlemeye
yardimci olabilecegidir. Bu nedenle, 2. Bélum'de
Tarkiye'nin ulusal politika hedefleri daha kapsamli bir
sekilde detaylandirilacaktir.

1.3 Tarkiye'de ila¢ sektoriniun
rolt

Ekonomi, saglik sistemi, bilim ve hasta perspektifinden
bakildiginda, ilag sektoru Turkiye ve hedefleri icin
onemli bir sektordar.

2019 yilinda Tiirkiye ila¢ pazarinin
buyukligu 7,7 milyar USD (43,8
milyar TL) olmustur.

Ekonomik agidan, 2019 yilinda Turkiye ilag pazarinin
buyuklugu 7,7 milyar USD (43,8 milyar TL) olmustur

ve sektorde 37.000'den fazla kisinin dogrudan, cok
daha fazlasinin dolayli olarak istihdam edildigi tahmin
edilmektedir. 2010 ve 2018 yillari arasinda ila¢ sanayii,
Uretim endeksinde %102,4'lUk bir biyume kaydetmistir.
Bu oran toplam sanayi Uretim endeksindeki %67,5
oraninin bir hayli Gzerindedir. ila¢ sanayii ihracat
%93,7'lik bir baytime ile 2018 yilinda 1,1 milyar USD'ye
yukselmistir. 23451

Saglik sistemi acisindan bakildiginda, ilaglar
Tarkiye'deki toplam saglik harcamasinin yaklasik %20
'sini olugturmaktadir. Ilag sektéri; klinik arastirma,
detayh trln bilgilendirmesi ve bilimsel faaliyetlerde
destek yoluyla hekimlerin ve saglik personelinin

en yeni tedavi yontemleri ve teknolojileri hakkinda
guncel bilgiler edinmesine yardimci olmaktadir.
Sektdr sadece hastaliklarin tedavisi ve pandemilerle
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savasa yonelik yenilikci tedavi yontemleri saglamakla
kalmayip ayni zamanda kronik hastaliklar, tedaviye
uyum ve hastaliklarin dnlenmesi gibi konularda
farkindalik yaratan hasta destek programlari sunarak
halk saghginin iyilestirilmesine katkida bulunmaktadir.
Yenilik¢i tedaviler ve daha iyi seviyede halk sagligi
uzun vadede hastaneye yatis oranlarini ve genel tedavi
masraflarini distrmeye yardimci olarak saglk sistemi
Uzerindeki mali yuku azaltmaktadir.

Bilimsel acidan bakildiginda, son yillarda Turkiye'de
yenilik¢i ve orijinal molekduller gelistirmek icin cesitli
Ar-Ge girisimleri baslatilmis ve olumlu sonuclar elde
edilmistir. Tlac sektér(, tilkede ilag Ar-Ge faaliyetlerinin
gelistirilmesine ve inovasyona katkida bulunmak igin

Sekil 1: Ar-Ge asamasindaki inovatif ilaglar

Kardiyovaskuler
Hastaliklar

Kanser

Kaynak: Saglik Gelismeleri analizi: Adis R&D Insight Database, Mart 2015

1.4 Calismanin yapisi

Bu calisma, asagida belirtilen sekilde
yapilandiriimistir.

2. Bolim'de, ilgili stratejik politika belgelerine
baglantilar da dahil olmak UGzere Turkiye devletinin
kisa ve uzun vadeli ekonomik ve saglik hedeflerine
odaklanilmistir.

3. Boélum'de, Turkiye'deki yenilikci ilag sektérantn
Onemi ve yeniilag gelistirmek icin inovasyon sirecinin
nasil isledigi ayrintil olarak anlatilmaktadir.

4. Bolim'de, genel anlamda klinik arastirma sureci,
buayuklugu ve bilesenleri, gtcli yonleri ve zayif
yonleriyle birlikte Turkiye'deki klinik arastirma altyapisi

incelenmektedir.

5. Bélim'de, kuresel klinik arastirma trendleri ve bu
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@ @ HIV/AIDS
Diyabet

Immauinolojik
Hastaliklar

bu girisimlere destek saglamistir.

Hasta agisindan bakildiginda, ilag sektérinun

mevcut yenilikci ilag¢ gelistirme calismalari, daha iyi
yasam kalitesi ve kesin tedaviler bakimindan kuresel
capta ve Turkiye'de umut vadetmektedir. Sekil 1'de
gosterildigi Uzere, ilag sektérinun mevcut gelistirme
asamasindaki ilaglari sayesinde, kanser, diyabet, HIV/
AIDS, immunolojik hastalik veya enfeksiyon hastaliklari
bulunan hastalar icin kesin tedavi ya da yasam
kalitesinde/yasam suresinde iyilesme umudu s6z
konusudur. Turkiye'de hastalar pazardaki onayli ilaclar,
erken erisim hasta programlari ve klinik arastirma
faaliyetleriile en yeni tedavilere ve en yenilikgi ilaglara
erisim saglayabilmektedir.

Norolojik

Enfeksiy6z
Hastaliklar

Hastaliklar

trendleri uygulamanin Turkiye icin sagladigi firsatlar
belirlenmektedir.

6. Bolim'de, Turkiye acisindan mevcut faydalar ele
alinarak odaklanmis bir klinik arastirma stratejisi igin
blylume senaryolari gelistirilmistir. Bunlarin Ttrkiye
icin potansiyel etkisi incelenmistir.

7. Bolim'de, bir tlkenin kuresel klinik arastirma
alanindaki cazipligini etkileyen faktorler tanimlanmis
ve Turkiye'nin bu faktorler bakimindan performansi
degerlendirilmistir.

8. Bolim'de, bir butin olarak Turkiye ve hastalarin
yararina farkli saghk sistemi aktorleri arasindaki is
birligine yonelik dneriler de dahil olmak Uzere, bir
klinik arastirma stratejisinin nasil yartttlecegine
ve potansiyel faydalarinin nasil kullanilacagina dair
oneriler gelistirilmistir.



2. TURKIYE'NIN POLITIKA AMACLARI

iqvia.com | 25



Bu bélimde, Turkiye'nin genel ekonomik politika
amaclarinin yani sira saglik ve ilag sektérinun spesifik
hedefleri detayli bir sekilde ele alinmaktadir.

2.1 Turkiye'nin genel
ekonomik ve sektore ozel
politika amaclari

Ekonomik buytume ve kalkinma, son yillarda Turkiye
Cumbhuriyeti hiktumeti tarafindan dizenlenen tim
stratejik politika belgelerinin kapsayici temalari
arasindadir. 11. Kalkinma Plani bu hedefin bilesenlerini
ayrintili bir sekilde aciklayip bu hedefe ulagsmak icin
ayrintili bir politika plani saglarken, 2020-2022 Yeni
Ekonomi Programi ve 2020 Cumhurbaskanhgi Yillik
Programi, belirli eylemlere yonelik politika amaclarini
ve araclarini tanimlamaktadir.

11. KALKINMA PLANI

Ekonomik acidan bakildiginda, 11. Kalkinma Plani
ozellikle guclt ve istikrarli bir ekonomi saglamaya

ve rekabetci Uretimi ve verimliligi artirmaya
odaklanmaktadir. Planda ortaya konan hedefler, imalat
sanayii 6nculugunde ve ihracata dayali olarak tretimde
artisa odaklanan surdurulebilir bir blylime modeli
elde etmeyi amaclamaktadir. Ozel sektér yatirimlari,
Ozellikle 6ncelik verilen sektorlerde olmak Uzere Gretim
sektortundeki teknolojik dontstm yoluyla verimliligi

ve rekabet gucund artiran katma degerli girisimlere
yonlendirilecektir. Dogrudan yabanci yatirim ¢cekmenin
cari acigr azaltmaya yardimci olmasi hedeflenirken
inovasyon, Ar-Ge ve yeni urdn gelistirmeye yapilan
yatirimlarin olumlu getirileri olmasi ve Turkiye'nin
uluslararasi rekabet giiciini artirmasi beklenmektedir.

Kalkinma planinda ylksek ¢ncelikli sektérler Kimya,
ilac ve Tibbi Cihaz, Makine, Elektronik, Otomotiv ve
Rayli Sistem Araclari olarak tanimlanmistir. Amag;
teknolojiyi, inovasyonu, trun kalitesini ve verimliligi
artirmak, endustriyel kapasiteyi daha rekabetci olacak
sekilde donustirmek ve tim bu sektorlerde katma

degerli Gretimi artirmaktir.
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2020-2022 YENI EKONOMI PROGRAMI

2020-2022 Yeni Ekonomi Programi, genel anlamda 11.
Kalkinma Plani ile benzer bir ekonomik amaca sahiptir:
Uretim ve verimlilige odaklanarak surdurtlebilir
buyume ve adil paylasim elde edecek sekilde ekonomik
donusum saglamak. Finansal istikrar ve cari hesap
dengesi programin temel unsurlari arasinda yer
almaktadir ve bu amaclara yonelik olarak cesitli politika
hedefleri ve araglari belirlenmistir. Program planlanan
eylemlerin bir sonucu olarak, ekonomik déndsimaun
bir parcasi olan cari hesap dengesine ulagmayi ve
program dénemi boyunca yillik %5,0 buyume elde
etmeyi amaclamaktadir.

Amac; teknolojiyi, inovasyonu, Griin
kalitesini ve verimliligi artirmak,
endustriyel kapasiteyi daha rekabetci
olacak sekilde dondiistiirmek ve tim
bu endtstrilerde katma degerli
tretimi artirmaktir.

2020 CUMHURBASKANLIGI YILLIK PROGRAMI
11. Kalkinma Plani'ndaki amaclari esas alan 2020
Cumhurbaskanhgi Yillik Programi, Plan’in politika
hedeflerine ulagmasi i¢in 2020 yilinda yapilmasi

amaclanan bir dizi 6nemli eylemi belirlemektedir.

Yukarida belirtilen amaglar g6z 6niinde
bulunduruldugunda, Tiirkiye icin kritik sorular
bu amaclara en iyi sekilde nasil ulasilabilecegine
yoneliktir:

* Makroekonomik denge nasil saglanabilir?

+ Ulusal Ar-Ge ortami, inovasyonu destekleyecek ve
Turkiye'nin uluslararasi arenadaki rekabet glicini
artiracak sekilde nasil desteklenebilir?

* Verimlilik ve mal-hizmet Uretimi nasil artirilabilir?

* Genel istihdam firsatlari ve istihdam kalitesi nasil
artirilabilir?

* Turkiye, AB ve Ortadogu arasinda képru kurarak
nasil boélgenin ekonomik lideri haline gelebilir?



2.2 Tarkiye'nin saglik hedefleri

Turkiye'nin saglik politikasi hedeflerine asagida
belirtildigi Gzere 11. Kalkinma Plani, 2020-2022 Yeni
Ekonomi Programi, 2020 Cumhurbaskanligi Yillik
Programi ve 2019-2023 Saglik Bakanhgi Stratejik
Plani'nda yer verilmistir.

Sekil 2: Tiirkiye Cumhuriyeti hiikiimetinin temel
politika belgeleri

POLITIKA BELGESI ZAMAN PLANI

11. Kalkinma Plani 2019-2023 Orta vade

2020-2022 Yeni

) 2020-2022 Orta vade
Ekonomi Programi
2020 2020 Kisa vade
Cumhurbaskanligi
Yilhk Programi

Ilag ve tibbi cihaz endiistrisi icin

ozel hedef; tilkenin rekabet giictini
artirmak, inovasyon ve Ar-Ge yoluyla
tlkeyi deger zincirinde daha Ust
siraya tasimaktir.

11. KALKINMA PLANI

Planda ilag ve tibbi cihaz sektori icin 6zel hedef;
Ulkenin rekabet glclnu artirmak, inovasyon ve Ar-
Ge yoluyla ulkeyi deger zincirinde daha Ust siraya
tasimaktir. Sektérde inovasyonu desteklemek icin
bircok politika hedefi belirlenmistir. Plan, ilag ve tibbi
cihaz Ar-Ge surecinde klinik arastirmanin kritik roltnu
kabul etmekte ve bu alana yonelik belirli politika
hedefleri belirlemektedir:

+ Klinik arastirma alaninda bélgede lider olmak;

* Ruhsat 6ncesinde yapilan klinik arastirmalarin kosul
aranmaksizin Ar-Ge faaliyeti kapsamina alinmasini
saglamak, klinik arastirmalarin Ar-Ge desteklerini
farkhlastirmak;

+ Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik
arastirmalar konusundaki farkindahk dizeyini
artirmak;

+ Performans, akademik atama ve yukselme kriterleri
arasina klinik arastirmada yer alinmasi sartini
eklemek;

* Klinik arastirmalarda uluslararasi desteklerden (AB
fonlari ve NIH fonlari gibi) alinan payin artirilmasi
icin uluslararasi duzeyde Turkiye'nin géranurlagunu
artiracak aglara tyelikler saglamak.

2020-2022 YENI EKONOMI PROGRAMI

Program, 2020-2022 Yeni Ekonomi Programi'nin
sektore Ozel strateji bilesenlerine ek olarak,
finansal istikrari desteklemesi beklenen ve saglk
alaninda yenilikle iliskili saghk sistemi amaclarini da
vurgulamaktadir.

+ Kanser, kronik ve nadir hastaliklarin erken tani ve
tedavisi ile 6nlenmesinde etkin, 6zgtin ve katma
degeri olan urunlerin gelistirilmesi icin kisisel ve
donusumsel tip alaninda projeler hayata gecirmek;

+ Kuresel rekabet gicumuzin artirilmasi ve disa
bagimliigin azaltilmasi icin stratejik 6neme haiz
astileilag, tibbi cihazlar ve tani kitleri gelistirerek
Uretmek ve biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin
Uretiminde kamu hastanelerinin klinik arastirma

potansiyelini artirmak;

+ Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi’nin hayata
gecirilmesi kapsaminda, ila¢ sektoéra de dahil olmak
Uzere odak sektor olarak belirlenmis sektorlerde
belirlenecek 6ncelikli Grunlere yonelik Ar-Ge, tUretim
gelistirme ve yatirim destekleri saglamak.

2020 CUMHURBA$KANLIGI YILLIK PROGRAMI
Programda ortaya konan bazi eylemler, ilag ve tibbi
cihaz Ar-Ge ve inovasyonu ile ilgili politika hedeflerinin
yani sira spesifik klinik arastirmalara yoneliktir. Bu
dogrultuda, klinik arastirmalara yonelik dort eylem
belirlenmistir:

+ Sekiz bolgesel klinik arastirma bilgilendirme ve
farkindalik toplantisi dizenlemek;
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+ Klinik arastirma konusunda farkindahgi ve bilgi
duzeyini artirici faaliyetler dizenlemek;

+ Klinik arastirmalar konusunda egitim verilmesinin
saglanmasina yonelik olarak karar verici merciler ve
hastane yoneticileri ile iletisim kurmak;

+ Ogretim Uyeligine Yikseltiime ve Atanma
Yonetmeligi'nde gerekli dizenlemeyi yapmak.

Bu stratejik politika belgelerine ek olarak; Sanayi ve
Teknoloji Bakanhgi, TITCK ve Turkiye Saglik Enstitileri
Baskanliginin (TUSEB) stratejik planlari da ézel politika
hedefleri ve faaliyetleri alanlarindaki eylem planlari

ile ilac ve tibbi cihaz sektérinde inovasyon ve Ar-Ge'yi
desteklemektedir.

2019-2023 SAGLIK BAKANLIGI STRATEJiK PLANI
Saghk Bakanliginin nihai hedefi; vatandaslarin sagligini
korumak, iyilestirmek ve her vatandasin ylksek kaliteli
saglik hizmetlerine esit sekilde erismesini saglamak
olarak tanimlanmaktadir. Strateji belgesinde ortaya
konan ayrintili hedefler; bu nihai hedefle ve hikimetin
Ulkenin sosyoekonomik gelisimini destekleme, yerel
teknolojileri iyilestirme ve Uretimi artirma amaclariyla
iliskilidir. Bu amag dogrultusunda belirlenen
hedeflerden biri, Ar-Ge ve inovasyonu tesvik etmek

ve klinik arastirmalar icin cazip ortam yaratarak saghk
hizmetlerinde yerel Uretimi ve ihracati artirmaktir.

Bu baglamda planlanan eylemler icin TUSEB'e
sorumluluk verilmistir. Plan, Turkiye'nin kuresel klinik
arastirmalardaki payini artirma ve klinik arastirma
sureclerindeki koordinasyon ve bilgi birikimi agisindan
gelisim firsatlarinin oldugunu kabul etmektedir.
Planda belirtilen stratejiler ve klinik arastirmaya iliskin
ihtiyaclar arasinda sunlar yer almaktadir:

+ Klinik arastirma altyapisi kurmak, yetkin insan
kaynagi olusturmak, klinik arastirma merkezleri
ve faaliyetlerini gelistirmek ve ila¢ alaninda Ar-
Ge faaliyetlerini desteklemek amaciyla tesvikler
saglamak;

« llag, asl, tani kitleri ve biyomedikal ekipmanlar gibi
oncelikli saglik Urtnlerine yonelik Ar-Ge faaliyetlerini
desteklemek;

+ Saglik sektérinin TUBITAK ve Sanayi ve Teknoloji
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Bakanligi gibi diger kuruluslar tarafindan saglanan
Ar-Ge ve teknoloji desteklerinden daha fazla
yararlanmasi icin ilgili kurumlarla is birligi yapmak.

Yukarida belirtilen strateji belgelerinde belirtilen
politika hedefleri dogrultusunda TUSEB, 2019-2023
Stratejik Plani'nda stratejisini saglik hizmeti alanindaki
Ar-Ge faaliyetlerini tesvik etmek ve desteklemek olarak
tanimlamakta, ayrintili bir eylem plani sunmakta ve
performans gostergelerini belirlemektedir. 52!

2.3 Turkiye ilag¢ sektorundeki
mevcut durum
Tarkiye'de ilag sektort 7,7 milyar USD (43,8 milyar TL)

degerindedir ve yerel olarak Uretilen ilaglar, toplam
pazar buyukliginun %49,4'Gnu olusturmaktadir.

Tirkiye'de ilag sektoru 7,7 milyar
USD (43,8 milyar TL) degerindedir.

Yerel Uretim buyuklGgunun Ugte biri uluslararasi

ilag sirketlerinin Grunlerine, geri kalanlari ise yerel
sirketlere aittir. Turkiye, diinya capinda 160'tan fazla
Ulkeye 1,2 milyar USD deg@erinde ilag ihra¢ etmektedir.
Yaklasik tcte biri uluslararasi sirketler ve geri kalani
yerel sirketler tarafindan istihdam edilmek Uzere,
sektorde cevre sektorlerdeki ek istihdamla birlikte
yaklasik 37.000 kisinin calistigi tahmin edilmektedir.

[2,3,4,5,37]

2018 yilinda Tiirkiye ilag sektérii
Ar-Ge harcamasinin toplam

ila¢ pazari buytiklugine orani,
%1,5'in altinda kalmistir. Bu oran,
%14,9 seviyesindeki global Ar-Ge
harcama oraninin oldukga gerisinde
kalmaktadir.

Turkiye ilac sektoriinde Ar-Ge yatirimi 2017 yilinda 86,0

milyon USD’ye ulasmis, 2009 ve 2017 yillari arasinda
yillik ortalama %4,7 oraninda buyUumustur. Ancak 2018



yilinda Turkiye ilag sektori Ar-Ge harcamasinin toplam
ilac pazari buyukligune orani, %1,5'in altinda kalmistir.
Bu oran, %14,9 seviyesindeki global Ar-Ge harcama
oraninin oldukga gerisinde kalmaktadir. 412

Sektérde Ar-Ge yatirimindaki biyimenin temel

itici gucy, 2008 yilinda Arastirma ve Gelistirme
Faaliyetlerini Destekleme Kanunu'nun (5746

sayili Kanun) ¢ikarilmasi olmustur. Kanun; Ar-

Ge faaliyetlerini, paydaslari ve bu tur faaliyetler

icin 6denekleri, istisnalari, destegi ve tesvikleri
tanimlamaktadir. Ila¢ sektériindeki onayli Ar-Ge
merkezlerinin sayisi 2008'de 1 iken 6nemli bir buyume
kaydederek 2019'un son ¢eyregdinde 33'e ulasmistir.
2017 itibariyla, bu merkezlerde istihdam edilen kisi
sayisi 1.399'dur ve bu kisilerin %80'i lisans seviyesi veya
daha yuksek seviyede bir egitime sahiptir.'2

Sektor aktorleri, Ar-Ge merkezlerine yatirim yaparken
ayni zamanda yeni ilaglarin ve tibbi teknolojilerin
gelistirilmesi icin Universitelerle ortakliklar
yapmaktadir. Sektérde Ar-Ge faaliyetlerindeki odak
noktasi, gecmiste mevcut molekullere ilaveler
yapilmasi iken zaman icinde degisim gostererek
gunumuzde biyobenzer trlnlerin, yenilikgi

uygulama yontemlerinin, yeni tedavilerin, sabit doz
kombinasyonlu ilaglarin ve yeni tGretim yéntemlerinin

gelistirilmesine dogru kaymistir. 8

Akademik acidan bakildiginda, Yuksekdgretim Kurulu
(YOK), bilimsel gelisime yénelik yiiksek éncelikli
alanlarda calisan ve sadece akademide degil, ayni

zamanda kamu ve 6zel sektorlerde istihdam edilecek
arastirmacilarin gelisimini desteklemektedir. Kurumun
Onculuk ettigi en 6nemli girisimlerden biri, "100/2000
YOK Doktora Bursu Projesi"dir. Bu projenin amaci,
Ulkedeki arastirmaci havuzunu genisletmektir. Program
bu amacg dogrultusunda 2017 yilindan bu yana 4.250
doktora 6grencisine burs saglayarak bu 6grencilerin
ilag ve kanser arastirmasi dahil olmak tzere cesitli
alanlardaki arastirma faaliyetlerini desteklemistir. 53!

Dlnya Ekonomik Forumu 2019 Kiresel Rekabet
Endeksi'nde belirtildigi Gzere, Turkiye, arastirma
kurumlarinin taninirligi acisindan kuresel ¢apta
rekabetci bir konuma sahiptir. Bu endekse gore
Tarkiye dinya genelinde 19. sirada yer almaktadir. Bu
gostergede, Turkiye GSYH siralamasindaki 18. siradaki
konumuyla tutarh bir yerde bulunmaktadir. Ancak
Ulke, genel arastirma ve gelistirme endeksindeki
kUresel konumu bakimindan (38. sirada) dnemli bir
bUyume potansiyeline sahiptir. Benzer sekilde, Diinya
Fikrt Mulkiyet OrgUtU'nUn (WIPO) istatistiklerine
gore, Turkiye'de kisi basi patent basvurulari 2009 ve
2018 yillari arasinda hizla (%10,3 YBBO) artarak 2018
yilinda kisi basi 94 basvuruya ulagmistir. Ancak bu
baglamda kuresel capta 32. sirada yer alan ulke, daha
fazla buyUme firsatina sahiptir. Hikimetin ilag da
dahil olmak Uzere cesitli sektdrlerde inovasyonu tesvik
etme konusundaki kararhligi ve girisimleriyle Turkiye;
uluslararasi rekabet guiciinl artirma, inovasyon ve
yeni Urun Ar-Ge faaliyetlerinde énemli bir aktér olma
potansiyeline sahiptir. 1314
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3. YENILIKCI ILACLAR: AR-GE
SURECI VE DEGERI
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Yenilikci ilag Ar-Ge sureci, uzun ve karmasik bir strectir.

Bu raporda, uygun politika dnerileri gelistirebilmek
icin bu surecin isleyisi ve kattigi deger detayl olarak

incelenmistir.

3.1 Yenilikgi ilaglara yonelik
Ar-Ge sureci
Yenilikci ilaclara yonelik Ar-Ge stireci dort ana
asamadan olusmaktadir: ilag kesfi ve klinik 6ncesi
test, klinik arastirma, ruhsatlandirma ve onay sonrasi
arastirma ve izleme. Sureg, terapotik bir hedefin
Yenilik¢i ilaclara yonelik Ar-Ge streci
dért ana asamadan olusmaktadir:
ila¢ kesfi ve klinik dncesi test, klinik
arastirma, ruhsatlandirma ve onay
sonrasi arastirma ve izleme.

Sekil 3: ilag Ar-Ge siireci

flac Gelistirme

Ortalama olarak,
5.000-10.000
adet molekdl ilk
taramaya girer,
bunlardan
yalnizca yaklasik
250'si klinik
dncesi asamaya

girer. testlerini geger

Yaklasik 250 aday
molekulden

Tipik Gonulld Sayisi

20-100

Klinik Arastirmalar

Tlac Kesfi Klinik Oncesi Faz III

yalnizca yaklasik 5
tanesi tim akut
oksisite,
farmakoloji ve
kronik toksisite

belirlenmesi ve binlerce molekul kullanilarak yapilan
tarama ile baslar, klinik dncesi testler ve ardindan klinik
testlerle devam eder. Duzenleyici kurum incelemesinin
ardindan, yalnizca bir ilag ruhsat alir ve bu ilacin

dretimine gegilir, (67910531

ILAG KESFi

Yeni bir ilag gelistirmenin ilk adimi terapo6tik hedefi
belirlemektir: Biyolojik etki mekanizmasi icerisinde
terapotik mudahaleye uygun bir noktanin bilim
insanlari tarafindan belirlenmesidir. Terapotik hedef
belirlendikten sonra, binlerce molekul, bu hedefi
'vuran' bir dizi 8nct molekulu se¢cmek Uzere taranir.
Bir sonraki adimda, bu 6ncu molekuller, klinik 6ncesi
asamaya gecmeden 6nce optimize edilir - molekullerin
ilac benzeri dzellikleri gelistirilir.

flac kesfinde ortalama olarak 5.000-10.000 molekdil ilk
taramaya girer, bunlardan sadece 250'si bir sonraki
adim olan klinik 6ncesi teste gecer.

Onay Sonrasi
Ara§t|rma ve

Ruhsat

incelemesi
Izleme

Ruhsatlandirma
Incelemesi
Sunumu Pazarlama

Yetkisi

Fazlv/
Farmakovijilans

T‘

Fiyat /
Geri 6deme
Dulzenleyici
~ Makam
300-3000 Incelemesi

Birkag ytz

Kaynak: 1. EFPIA. Phases of the Research and Development Process. 2. PARMA. Biopharmaceutical Industry Profile 2016. 3. U.S. Food and Drug
Administration. https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research; IQVIA uyarlamasi
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KLINIK ONCESI TESTLER

ilk taramada aday molekiillerin secilmesinin ardindan
klinik dncesi gelistirme, bu molekuller icin patent
basvurusuyla baslar. Aday ilaglarin insanlarda test
edilebilmesi icin laboratuvar ortaminda ve hayvanlar
Uzerinde yuratulen klinik 6ncesi testlerden ge¢meleri
gerekir. Ginimuzde, hayvan testleri hala gereklidir ve
alternatif yollarla yapilamamaktadir. Bununla birlikte,
ilag sektdru temel 3R ilkelerine (yani, kullanilan hayvan
sayisini azaltmak, deneyleri hayvanlar Gzerindeki
etkiyi en aza indirecek sekilde iyilestirmek ve mamkdin
olan durumlarda hayvan deneyleri yerine alternatif
deneyler yapmak) tamamen baglilik géstermektedir.
Klinik dncesi testlerin amaci, aday ilaglarin ¢alisma
mekanizmasini ve guvenliligini degerlendirmektir. Bu
asamada U¢ ana test yUrutulur: akut toksisite testleri
(aday ilacin kisa vadeli yan etkilerini tanimlamak

icin tek dozluk testler), farmakoloji testleri (aday

ilacin biyolojik etkilerini belirlemeye yonelik testler)

ve kronik toksisite testleri (aday ilacin uzun vadeli
etkilerini belirlemeye yonelik testler). Yaklasik 250
aday molekilden sadece 5 tanesi; bu agamada yapilan
tum akut toksisite, farmakoloji ve kronik toksisite
testlerini gecerek bir sonraki asama olan insanlarda
klinik arastirma asamasina ilerlemektedir. Klinik 6ncesi

testler, ilag kesfiyle birlikte 3 ila 6 yil strebilir. 54

Klinik arastirmalarin amaci, ilaglarin
insanlarda guvenliligini ve etkililigini
kanitlamaktir.

KLINIK ARASTIRMA

Klinik arastirmalarin amaci; ilaclarin insanlarda
guvenliligini ve etkililigini dogrulamak, yeni ilaglarin
insanlardaki hastalik ve rahatsizliklari tedavi
etmede ise yarar oldugunu gostermektir. Bu amag
dogrultusunda, bir ilacin ruhsat incelemesi ve onay
suUrecine hazir olabilmesi icin G¢ klinik arastirma fazi
yuruatalar:

« FazIcahsmalari genellikle saglikli insanlarda ilacin
guvenliligini ve doz araliklarini test etmek icin yapilir;

« Faz II calismalari, hedeflenen hastaligi olan
hastalarla ilag gtvenliligini ve etkililigini test etmek

icin yarutular;
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* Faz III calismalari, hedeflenen hastaligi olan daha
buylk populasyonda ilacin guvenliligini ve etkililigini
test etmek icin yarutaluar.

* Genelilag Ar-Ge stirecinin kritik bir parcasi olan klinik
arastirmalar, toplamda ortalama 6-7 yil stirer ve yeni
ilag Ar-Ge yatiriminin yarisini olusturur. (6791017551

RUHSAT INCELEMESI VE PAZARLAMA RUHSATI
Aday ilacin guvenliligi ve etkililigi klinik arastirmalarla
belirlendikten sonra, ilag ruhsat incelemesi icin hazir
hale gelir. Destekleyici sirket, yeni ila¢ basvurusunu
Urdnun piyasaya surulecegi tlkenin dizenleyici
makamina iletir. Bu makamlar Turkiye'de Turkiye

Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Amerika Birlesik
Devletleri'nde Gida ve ilac Dairesi (FDA), Avrupa
Birligi'nde Avrupa Ilag Kurumu (EMA) ve Japonya'da
Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumudur (PMDA). Genellikle cok
uluslu ilag sirketleri yeni bir ilaci ilk olarak Amerika
Birlesik Devletleri, Avrupa Birligi veya Japonya'da
piyasaya surer ve bu nedenle ilk basvuru FDA, EMA
ve/veya PMDA' ya iletilir. DUzenleyici makam, yeni ilag
pazarlama ruhsatini vermeden 6nce tum klinik éncesi
ve klinik bulgulari dikkatle inceler.

ONAY SONRASI ARASTIRMA VE IZLEME

Dulzenleyici makamin onayinin (ve fiyatlandirma ve geri
6deme kararinin) ardindan, yeni ilag¢ Uretime hazir hale
gelir. Bu, pazarlama sonrasi izlemin basladigi asamadir:
Sirketler, daha buyuk hasta populasyonlarina iligkin
uzun vadeli ve gercek yasama dayali gtivenlilik ve
etkililik verilerini toplar.

3.2 Ilag sektoériuniin ézellikleri

flac sektériinin yukarida aciklanan Ar-Ge siirecinden
kaynaklanan ve onu diger sektérlerden ayiran

temel yonu; yeniilaglar ve tedavilere ydnelik Ar-Ge
surecinin uzun sureli, yiksek maliyetli ve yatirimin
geri dénusi agisindan riskli bir siirec olmasidir. Tlk
molekul taramasindan ilacin piyasada satilabilmesi i¢in
ruhsat onayinin alinmasina kadar gecgen suire, ruhsat
onayi prosedurlerinin hizi da dahil olmak tzere bircok
faktore bagh olarak, 10 ile 15 yil arasindadir. Taranan
10.000 molekulden sadece biri nihai olarak ruhsat
onayi alir ve klinik arastirma asamasina giren ilaglarin



sadece %11,8'i onayl bir ilag stattusu kazanir. 2016'da
yayinlanan bir ¢calismaya gore, molekulden yeni ilacin
piyasaya surudlmesine kadar toplam kat edilen yolun
maliyeti, basarisizlik maliyetleri de dahil olmak tzere
yaklasik 2,6 milyar USD'dir. ¢#

Ilk molekiil taramasindan ilacin
piyasada satilabilmesi icin ruhsat
onayinin alinmasina kadar gecen
sure, 10 ile 15 yil arasindadir.

YENI ILACLAR GELISTIRMEK ICIN GEREKEN UZUN
VADELI SUREC

Yeniilaglarin gelistirilmesi ve test edilmesi uzun bir
sure alir ve ardindan uzun bir ruhsat incelemesi sureci
(zaman alan fiyatlandirma ve geri 6deme surecleriyle
birlikte) uygulanir. Ilag kesfi ve klinik 6ncesi testlerden
olusan klinik 6ncesi gelistirme asamasi yaklasik 3 ila 6
yil stirer ve ardindan yaklasik 6 ila 7 yil stiren bir klinik
arastirma asamasi gelir. Tum klinik éncesi ve klinik
bulgular hazir olduktan sonra aday ilag, yaklasik 6 ay ila

3yil suren ruhsat incelemesi stirecine girer.

Yenilik¢i ilacin gelistirilme sureci, 9 ila 13 yilin sonunda

Sekil 4: Ruhsat incelemesi siireleri (glin sayisi)*

Onay Suresi (GUN)

PMDA Health

Canada

(ruhsat onayi harig) Faz III klinik arastirmalari ile
tamamlanir. Hastalarin yenilikgi ilaca ne kadar sure
sonra ulasacagi (veya ulasip ulasmayacagi) ve ilacin
geri 6demesinin yapilip yapilmayacagi, pazardaki
ruhsat onayinin hizinin yani sira fiyatlandirma ve geri
6deme prosedurlerine ve kararlarina baglhdir. Ruhsat
onayi dahil olmak Uzere (geri 6deme onay slresi de
dahil edildiginde) yenilik¢i bir ilag gelistirmek ve ilaci
hastalara ulastirmak genellikle 10 ila 15 yil sUrer.

2009 ve 2018 yillarr arasindaki yeni ilag onaylari
degerlendirildiginde, FDA alti ana duzenleyici

kurul arasinda® (FDA, EMA, PMDA, Health Canada,
Swissmedic ve Avustralya Terapétik Urlinler idaresi-TGA)
en kisa onay surelerine sahiptir. 2018 yilinda ortalama
onay suresi FDA i¢in 244 gun, PMDA i¢in 323 gun, Health
Canada icin 348 glin, TGA igin 363 gun, EMA icin 436
gun ve Swissmedic icin 519 glin olarak gerceklesmistir.
Turkiye'de Saglik Bakanhginin 2019-2023 Stratejik
Plani'nda yayinlanan verilere gére, yeni ilaglarin

ortalama onay suresi 2017 yilinda 393 gundur. 1539

Bu uzun surelerden dolayi, sektor icin istikrarh ve
oéngorulebilir bir yatirim igin, tutarli bir makroekonomi
ve politika iklimi gereklidir. Aksakliklarin ve politika

519

436
393

TiTCK EMA Swissmedia

Kaynak: 1. Rodier C, Bujar M, McAuslane N, Liberti L. 2019. R&D Briefing 70: New drug approvals in six major authorities 2009 -2018: Focus on Facilitated
Regulatory Pathways and Orphan Status. Centre for Innovation in Regulatory Science. Londra, Birlesik Krallik; 2. Saglik Bakanligi. 2019-2023 Stratejik Plani. 2019.

32009 ve 2018 yillart arasindaki yeni ilag onaylari degerlendirildiginde, FDA alti ana diizenleyici kurul arasinda (FDA, EMA, PMDA, Health Canada, Swissmedic ve

Avustralya Terapétik Uriinler idaresi-TGA) en kisa onay surelerine sahiptir.

“FDA, EMA, PMDA, Health Canada, Swissmedic ve TGA onay streleri icin medyan, TITCK onay suresiigin ortalama.
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degisikliklerinin etkisinin sektor tarafindan Ustlenilmesi

zordur ve uzun vadeli yatirimlar nedeniyle bu olumsuz
etkiler hicbir zaman aninda ortaya ¢citkmamaktadir.
Ancak nihayetinde bu tir dalgalanmalarin varligi,
sirketlerin Ar-Ge yonunu kirilgan pazarlardan daha
istikrarli pazarlara dogru ¢evirmesine neden olacaktir.

Baslangi¢ asamasinda taranan
toplam 10.000 molekdil arasindan
sadece 1 veya 2 aday ila¢ son
asamada ruhsat onayi alir.

YUKSEK BASARISIZLIK ORANI

flag Ar-Ge siirecinin her adiminda dikkatli bir tarama
uygulanir. Baslangic asamasinda taranan toplam
10.000 molekul arasindan sadece 1 veya 2 aday ilag son
asamada ruhsat onayi alir. Bu yuksek basarisizlik orani,
ilac Ar-Ge surecinin kritik 5neme sahip 6zelliklerinden
biridir. Sirecin her asamasinda uygulanan kati kriterleri

karsilama yukumlultgu ile piyasaya surtlen yeni ilaglarin

hastalara katma deger sagladigindan emin olunur.

Sektordeki yuksek basarisizlik oranlarindan dolayi,
istikrarh ve dngorulebilir bir yatirim, makroekonomik
ortam ve politika iklimiyle birlikte eksiksiz bir

ruhsat sUrecine ihtiyag vardir. Ayrica basarisizlik
maliyetleri, hastalara ulasan basarili ilaglarin
gelistirilmesine yonelik maliyetlerin bir parcasi olarak
degerlendirilmelidir.

YUKSEK YATIRIM MALIYETLERI

Yeni bir ilac gelistirmenin ortalama maliyeti
(basarisizlik maliyetleri dahil), sadece on yilda

iki kattan fazla artarak 2000'lerin baslarinda 1,0
milyar USD iken 2010'larin ortasinda 2,6 milyar
USD'ye ulagmistir. Bunun temel nedeni, tip bilimi ve
teknolojisindeki hastalik mekanizmalarinin daha iyi
anlasiimasini saglayan ve yenilikci ilaclar gelistirmek
icin daha fazla olanak sunan gelismeler sayesinde
yeniilaglarin giderek daha zor ve karmasik hastaliklari
hedef almasidir. Ornegin en yeni gen tedavileri, tip

> Basarisizlik maliyetlerini icerir.
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Yeni bir ila¢ gelistirmenin ortalama
maliyeti (basarisizlik maliyetleri
dahil), sadece on yilda iki kattan
fazla artarak 2,6 milyar USD'ye
ulasmistir.

alanini yeniden sekillendirerek hastalara tam bir
tedavi olanagi sunmaktadir. Aslinda, kiresel capta
gelistiriimekte olan ilaclarin ortalama %70'i "sinifinda
ilk" ilac olma potansiyeline sahiptir. ¢85

Sekil 5: ilag gelistirme ortalama maliyeti (milyon
UsD)®

2.558
1.044
413
- -
1970'ler 1980'ler 1990'lar- 2000'ler -

2000'lerin 2010 'larin
baslari baslari

Kaynak: DiMasi JA, Grabowski HG, Hansen RW. Innovation in the
pharmaceutical industry: new estimates of R&D costs. ] Health Econ.
2016; 47: 20-33.

Ar-Ge yatirimlari, ilag sirketleri acisindan hayati 6neme
sahiptir. Avrupa'da ilag ve biyoteknoloji sektori
yazilim ve bilgisayar hizmetleri, teknolojik donanim ve
ekipmanlar, otomotiv ve elektrikli-elektronik ekipman
sektorlerini geride birakarak Ar-Ge agisindan en yogun
sektor kimesini olusturmaktadir. #0



Sekil 6: Duinya ila¢ Ar-Ge harcamasi ve regeteli ilag satis geliri icinde Ar-Ge payi

%21,3 %21,6

%20,7 2

178,9 20
159,8

144,6 1499 18

e 1365 1360 1384 16
14

12

10

8

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

%20,1

%18,7 %18,6 %189 %189 %19,1 o0

DlUnya Capinda Farmasotik Ar-Ge
Harcamasi (Milyar USD)
Gelirinin % Degeri Olarak Ar-Ge (%)

Diinya Capinda Receteli lac Satis

O N B~ O

@ rarmasotik Ar-Ge Harcamasi em@== Diinya Capinda Receteli ilag Satis Gelirinin % Degeri Olarak Ar-Ge

Kaynak: EvaluatePharma World Preview 2019

flac sirketleri, diinya capindaki receteli ilag satis Genel Ar-Ge yatlrlmlnln %50,2'Si
gelirlerinin yaklasik beste birini Ar-Ge yatirimina L.

ayirmaktadir. ilac ve biyoteknoloji sirketlerinin diinya Faz I-II-IIT klinik ara;tlrmalara
capindaki Ar-Ge harcamasi, 2010-2018 yillari arasinda yénlendirilmektedir.

yillhk ortalama %4,2'lik biytime kaydederek 2018'de
178,9 milyar USD'ye ulasmistir. Bu da diinya capinda

toplam regeteli ilag gelirlerinin %21,6'sina ve jenerik Sekil 7: Ar-Ge yatirnm dagilhimi

olmayan receteli ilag satis gelirinin %23,8'ine karsilik

gelmektedir. 118 Kategorize Edilmemis

Genel Ar-Ge yatiriminin %50,2'si Faz I-II-I1I klinik Klinik Oncesi

arastirmalara yonlendirilmektedir. Bu rakama Faz Fazl
IV yatinnmlari da dahil edildiginde toplam Ar-Ge Faz Il
harcamasinin %61,6'sina ulasilmaktadir. Faz III klinik Klinik AE?;"Z'ETI?I';;

arastirmalari, genis hasta 6rneklemi ve genellikle Faz III

kompleks tasarimlarindan dolayi, tim klinik arastirma

Onay

yatiriminin neredeyse yarisini (Faz Iila Faz IV)
Farmakovijilans (Faz IV)

%11,4 Faz IV

olusturmaktadir.t'”!

Kaynak: PARMA Yillik Uyelik Anketi 2018
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Yeni trun gelistirmek ve Grdnleri piyasaya stirmek igin
gereken uzun sure, yuksek basarisizlik oranlari ve ilag
Ar-Ge'sine yapilan yuksek yatirimlar nedeniyle; yeni
tedavilerin arastiriimasi ve gelistiriimesine yapilan
yatirimin devamhhgini saglamak icin guclid ve net bir
fikri mulkiyet (IP) ve tesvik sistemine sahip olmak son

derece 6nemlidir.

YENILIGE KATKI

flac sektéri, kiresel yenilik ortaminin ana aktérlerinden
biridir. 2016 yilinda, kiresel Ar-Ge yatirimlarinin
bayuklaga 739,4 milyar USD'ye ulagsmistir ve saglik
sektord® toplam yatirimin %21,8'ini olusturmustur.
Avrupa Birligi'nde ise saglik sektoriinun payi %23,4
olarak gerceklesmistir. Kiiresel dizeyde saglik sektéra,
bilgi ve iletisim teknolojileri (BIT) sektériinden sonra
2016'da bir onceki yila kiyasla en yuksek Ar-Ge
blylmesine (%6,9) sahip sektér olmustur. 2"

Sekil 8: Toplam Ar-Ge harcamalarinin sektér

dagihimi
Hava-Uzay
ve Savunma
Kimyasal %32 Diger
0,
EndL’]striyeIA)?"4 %11,9
%5,8
BIT hizmetleri
%13,2
BIT Ureticileri
%22,5
Otomotiv ve
diger ulasim araglari Alik

Kaynak: 2017 AB EndUstriyel Ar-Ge Yatirimi Puan Tahtasi

6 Saghk sektorleriilag ve biyoteknoloji endUstrilerinden olusmaktadir.
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2018 yilinda diinya genelinde sektére
yénelik 39.000'i askin patent verilmis
ve boylece ilag sektérii bu baglamda
en iyi 15 sektér arasina girmistir.

Turkiye'deki toplam Ar-Ge yatirimlarinda ilag sektérinin
payi 2016 yilinda %1,6 ve 2017 yilinda %1,8 olarak
gerceklesmistir. TUrkiye genel anlamda, dustik bir
bazdan baslamakla birlikte son yillarda buytyen
sektorlerdeki inovasyon yatirimlariile "orta duzey
inovasyon" Ulkesi olarak degerlendirilmektedir. 1221221

flag sektériniin inovasyona olan katkisinin bir diger
gostergesi, verilen patent sayisidir. Yeni ilaclarin
gelistirilmesi icin gereken uzun surelere ve yeni

ilag gelistirmeyle ilgili yiksek yatirim maliyetlerine
ragmen, 2018 yilinda dinya genelinde sektére yonelik
39.000'i agskin patent verilmis ve bdylece ilag sektoru

bu baglamda en iyi 15 sektdr arasina girmistir. Ayni yil
Tarkiye'de verilen ilac patenti sayisi 83 olmustur. 2018
yilinda verilen patent sayisi baz alindiginda, ilag sektort
Tarkiye'deki ilk 3 sektor arasinda yer almigtir. '

isTiHDAM

Dlnyada ilag sektoriinde 6 milyondan fazla kisinin
istihdam edildigi ve bunlarin 765.000'inin Avrupa'da
cahstigri tahmin edilmektedir. Avrupa'daki sektor
istihdaminin yaklasik %15'inin Ar-Ge alaninda saglandigi
distnulmektedir. “181]

Bolim 2.3'te ayrintili bir sekilde agiklandigi Gzere,
Tarkiye ilag sektortinde yaklasik 37.000 kisinin calistigi
tahmin edilmektedir ve bunlarin 1.399'unun ilag Ar-Ge
merkezlerinde istihdam edildigi bildirilmistir.



4. DUNYADA VE TURKIYE'DE
KLINIK ARASTIRMA
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Klinik arastirmalar, yeni ilag ve tedavi gelistirmede
yenilikci Ar-Ge surecinin temel bilesenidir. Bu bélimde
klinik arastirma fazlarinin genel olarak nasil isledigi,
her fazda nelerin test edildigi ve Turkiye'deki klinik
arastirma ortami degerlendirilecektir.

Sekil 9: Klinik arastirma fazlari

4.1 Klinik arastirma fazlari

Klinik arastirma dort fazdan olusur. Genellikle ilk
Ug faz, yeniilag basvurusunun dizenleyici makama
tesliminden 6nce tamamlanmalidir. Dérdiincu faz,
ruhsat onayi ve Uretimin ardindan baslar.” Klinik
arastirma fazlari, Sekil 9'da gosterilmistir.

Klinik Arastirmalar

FazII

Fazl

Guvenlilik / dozaj /
etkililige iliskin
erken kanitlar

Hastaligi bulunan 20
ila 100 saghkh
gonulli veya hasta

Elteray 2yl arasi

2
h
5

Etkililik / yan etkiler

Hastaligi bulunan
en fazla birkag yUz hasta

Birkac ay ile

Faz III Faz IV

Advers reaksiyonlarin

etkililigi ve izlenmesi Guvenlilik ve etkililik

Hastaligi bulunan

Hastaligi bulunan birkag bin génullii

300 ila 3000 hasta

Tiladyl Suresiz

Kaynak: ABD Gida ve ilac Dairesi. https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research

FAZI

Faz I klinik calismalari, klinik 6ncesi fazi gecen
arastirma ilacinin insanlar Uzerindeki etkisinin
incelendigi ilk calismalardir. Bu calismalar, tedavinin
guvenliligini degerlendirmeyi, glivenli bir doz araligi
belirlemeyi ve yan etkileri tespit etmeyi hedefleyen
insan farmakoloji calismalaridir. Bu ¢alismalarda cevap
aranan temel sorular arasinda guvenlilik ve tolere
edilebilirlik, farmakokinetik, farmakodinamik, ilag
etkilesimleri (diger ilaglarla, yiyecek-iceceklerle vb.) ve
ilacin etkin olup olmadigi yer almaktadir.

Faz I calismalari genellikle saglikl génulltlerden
(20 ila 100) olusan kucuUk bir grupla yurutulse de

aday ilacin saglikli hastalara verilmek icin ¢ok fazla
toksik olabilmesinden dolayi bazi calismalar, hedef
hastalik ya da rahatsizliga sahip gercek hastalarla
da yuruatulebilmektedir (6rn. kanser tedavileri).
Katilimci gonulltlere yerel yasalar uyarinca 6deme
yapilabilmektedir.

Faz I calismalari 6zel Faz I klinik arastirma
merkezlerinde yurutulir. Tamami birkag ay siiren

bu klinik arastirma fazi, toplam klinik arastirma
yatiriminin %14,1'ini ve genel Ar-Ge yatiriminin
%8,7'sini olusturmaktadir. Faz I klinik arastirmalarina
giren arastirma ilaclarinin yaklasik %70'i Faz II'ye
ge¢mektedir.

7 Ayrica Boélum 5.1'de detayli sekilde agiklandigi tGzere, Faz IT verilerine dayanarak kosula bagli onay icin sinirli endikasyonlar temelinde pazarlama ruhsati

basvurularinda bulunma olanagi mevcuttur.
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FAZII

Faz II klinik calismalari arastirma ilacinin hedef hastalik
ya da rahatsizliga sahip hastalara uygulandigi ilk
calismalardir. Bu calismalar genellikle ilacin etkililigini,
yani hedeflenen hastalik veya rahatsizligi tedavi

edip etmedigini ve ilacin guvenliligini daha detayli
arastirmayi amacglayan terapotik kesif ¢calismalaridir.
Faz II calismalarindaki temel sorular hastalardaki

etki ve doz, hastalarda guvenlilik, farmakodinamik

ve sonlanim noktalari, hedef populasyon,

eszamanli ilag kullanimi vb. hususlar bakimindan

bir sonraki arastirma fazinin nasil tasarlanmasi
gerektigine iliskindir. Calisma ilacinin belirli bir hasta
populasyonunda hedeflenen endikasyonu tedavi
ettigini gbstermeyi amaclayan Faz II calismalari
Kavram Kanitlama (PoC) calismalari olarak
adlandirilirken, en dogru doz seviyeleri ve programlari
hakkinda bilgi toplamayi hedefleyen calismalar Doz
Yaniti calismalari olarak isimlendirilmektedir.

Faz II caligmalari, hastalik veya rahatsizliga sahip
birka¢ yuz hastayla birlikte yaratalar. Gonalltler
genellikle calisma sonuglarinin daha titiz bir sekilde
yorumlanmasina olanak taniyan, gérece homojen bir
¢alisma populasyonu saglamak amaciyla; oldukca dar
hasta alimi kriterleri temelinde segilir.

Bu fazdaki her bir alt calisma genellikle kisa surelidir
ve birka¢ hafta veya ay surer. Tum fazin tamamlanmasi
ise birkag ay ila 2 yil arasinda degismektedir. Faz II
klinik calhigmalari, toplam klinik arastirma yatiriminin
%18,8'ini ve genel Ar-Ge yatiriminin %11,6'sini
olusturmaktadir. Bu faza giren arastirma ilaglarindan
sadece yaklasik %33'0 Faz III'e gegmektedir.

FAZ III

Faz III klinik calismalari; arastirma ilacinin etkililigi ve
guvenliligini genis hasta populasyonunda kanitlamayi
amacglayan, dogrulayici terapotik calismalardir. Bu
fazda arastirmacilar ilacin etkililigini kanitlar, yan
etkilerini izler, ilaci yaygin olarak kullanilan tedaviler
veya plasebo ile karsilastirir ve ilacin guvenli bir sekilde
kullanilmasina olanak taniyan bilgileri toplar.

Faz III calismalar ¢ogu Ulkede genellikle hastaligi/

rahatsizhigi bulunan 300-3.000 hasta ile yarataldr.

Bu calismalardan elde edilen ayrintili bilgilerin dogru
sekilde yorumlanabilmesi ve dizenleyici makamlarin
talep ettigi bilgilerin karsilanabilmesi i¢in deneysel
tasarimin yani sira calismalarin érneklem buyuklugua ve
yapisi da kritik Gneme sahiptir.

Faz IlI'te elde edilen sonuglarin dizenleyici makam
incelemesi ve onay surecinde oynadigi 6nemli rolden
dolayi, bu calismalar Ar-Ge surecinin en karmasik ve
yuUksek maliyetli kismini olusturmaktadir. Tamami 1 ila
4 yil suren bu faz, toplam klinik aragtirma yatiriminin
%438,6'sini ve genel Ar-Ge yatiriminin %29,9'unu
olusturmaktadir. Bu faza giren arastirma ilaglarinin
sadece yaklasik %25-%30'u ruhsat incelemesine
ge¢cmektedir.

Faz IIT'te elde edilen sonuclarin
duzenleyici makam incelemesi ve
onay strecinde oynadigi 6nemli
rolden dolayi, bu ¢calismalar Ar-Ge
stirecinin en karmasik ve yliksek
maliyetli kismini olusturmaktadir.

FAZIV

Faz IV klinik ¢alismalari bir ilag veya tedavinin
duzenleyici makamdan pazarlama ruhsatini
almasinin ardindan yUrutuldr. Bu ruhsatlandirma
sonrasi guvenlilik calismalarinin amaci, yan etkiler
ve guvenlilik, uzun vadeli riskler ve faydalar ve/

veya ilacin Faz III klinik arastirmalarina kiyasla daha
genis capta kullanilmasi durumunda ne kadar iyi
performans gosterdigine dair ek bilgiler toplamaktir.
Gergek yasamdan alinan bu farmakovijilans verilerinin
toplanmasi gonullt olabilir ya da dlizenleyici
makamlarca zorunlu tutulabilir.

Faz IV ¢calismalari; hastaligi veya rahatsizhgi
bulunan birkag bin hastada yuruttlen, uzun vadeli
degerlendirmelerdir. Bu ¢alismalar toplam klinik
arastirma yatirnminin %18,5'ini ve genel Ar-Ge
yatiriminin %11,4'Gn0 olusturmaktadir. 671
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4.2 Kuresel klinik arastirmalar

Haziran 2019 itibariyla kiiresel capta endUstri
destekli 16.700'Un Uzerinde aktif klinik arastirma
bulunmaktadir. Bu calismalarin %42'si Faz II, yaklasik
dortte biri Faz III cahgmalaridir. Ancak ¢alismalardaki
hasta sayilari g6z 6ntinde bulunduruldugunda, Faz

Sekil 10: Kuresel capta enduistri destekli aktif

calisma ve hasta sayilari

KLINiK

CALISMA PAYI HASTA SAYISI

(%) PAYI

(%)

Fazl 23,1 5,8

Faz Il 42,0 23,3

Faz I1I 24,5 55,0

Faz IV 10,4 15,9

Ol 16.720 4.364.485
(adet)

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

Faz IV calismalarinin endustri destekli tum klinik
arastirmalardaki payi %10,4'ttr. Bunun nedeni, Faz
IV caligmalarinin genellikle sektér disindaki fon
saglayicilar tarafindan desteklenmesidir. Endustri
destekli calismalar, kiresel capta yuratulen Faz IV
calismalarinin adet olarak %21,4'Gnu ve hasta sayisi
bakimindan %13,6'sin1 olusturmaktadir. Faz IV klinik
arastirmalarina dahil edilen hasta sayisi, Faz III' e
kiyasla énemli 6lclide daha dusuktir.

Endustri destekli tim klinik arastirmalarin cografi
dagilimina bakildiginda; en fazla aktif calisma sayisina
sahip bolgelerin Kuzey Amerika, Avrupa ve Dogu Asya
(Cin ve GUney Kore liderliginde) oldugu gorulmektedir.
En yUksek aktif calisma sayisina sahip ilk bes tlke
Amerika Birlesik Devletleri, Birlesik Krallik, Ispanya,
Almanya ve Kanada'dir. Turkiye ise 26. sirada yer
almaktadir. Kiresel capta endustri destekli klinik
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IT arastirmalarinin pay1 %23,3 oraninda kalirken,

Faz III arastirmalarindaki hasta sayisi toplamin
%55'ini olusturmaktadir. Bunun nedeni, Faz III' teki
calismalarin daha 6nceki fazlara kiyasla daha fazla
hasta ile yapilmasidir. Sekil 10'da, klinik aragtirma
saylisi ve hasta sayisi oranlarina iliskin genel bir bakis
sunulmaktadir.

Sekil 11: Destekleyici detayinda kiiresel aktif Faz IV
calisma ve hasta sayilari

FAZ IV FAZ 1V
DESTEK KLINIK HASTA SAYISI
KAYNAGI CALISMA PAYI PAYI

(%) (%)

Endustri
destekli 214 131
Diger Kurum/
Kuruluslar
Tarafindan 78,6 86,9
Desteklenen
Arastirma
LUl 1.737 671.002
(adet)

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

arastirmalarin yarisindan fazlasi Amerika Birlesik
Devletleri'nde yurutilmektedir.

Ulkelerdeki calisma sayisi niifus, GSYH ve ilag pazarinin
buyuklugune oranlandiginda, basta Orta ve Dogu
Avrupa Ulkeleri olmak Uzere orta 6lcekli Glkeler 6ne
citkmaktadir. Bu Ulkeler arasinda Belgika, Danimarka,
Hollanda, Avusturya ve Israil gibi gelismis ekonomilere,
saglik sistemlerine ve klinik arastirma altyapisina sahip
Ulkeler ile Macaristan, Polonya, Estonya ve Bulgaristan
gibi hizla gelisen ekonomilere ve saglik sistemlerine
sahip diger ulkeler yer almaktadir. Klinik arastirmalar,
hastalar agisindan belirli saglik faydalari ve saglik
profesyonelleriile kurumlari acisindan bilimsel ve
ekonomik faydalar saglamalarindan dolayi, gelismekte
olan ekonomilere ve saglik sistemlerine sahip Orta ve
Dogu Avrupa ulkelerinde son yirmi yilda guglu bir varlik
elde etmistir.



Bu oransal siralamalarda Ttirkiye, toplam aktif calisma
sayisi bakimindan konumuna nazaran daha alt siralarda
yer almaktadir. Sekil 12'de gdosterildigi Uzere Turkiye;
toplam nufusa oranla aktif klinik calisma sayisinda 56.

Tiirkiye ila¢ pazari "inovasyon
odakli, yiksek degerli" bir ila¢ pazari
olmaktan ziyade "daha miitevazi
degere sahip tretim" iizerine kurulu
bir pazardir.

sirada, GSYH'ye oranla 62. sirada ve pazar buyukligune
oranla 40. sirada yer almaktadir. Bu, Tarkiye'nin klinik
arastirma bakimindan buyuk bir potansiyele sahip
oldugunu gostermektedir. Turkiye'nin kisi basina diisen
klinik arastirma sayisi bakimindan siralamada gerilerde
yer almasi, mevcut duruma kiyasla daha fazla klinik
arastirma yurutmesinin beklenebilecegini gostermektedir.
Turkiye'nin GSYH ve pazar buyukligune oranla klinik
arastirma sayisina baktigimizda bu potansiyel daha
belirgin bir sekilde gorilmektedir. Bu gostergeler (pazar
buyukligune oranla 40. siraya karsilik klinik calisma
sayisinda 26. sira) Turkiye ila¢ pazarinin "inovasyon odakli,
yuksek degerli" bir ilag pazari olmaktan ziyade "daha
mutevazi degere sahip Uretim" Uzerine kurulu bir pazar
oldugunu ve Ulkenin buyuk bir klinik arastirma potansiyeli
tasidigini ortaya koymaktadir. 429

Tarkiye'nin klinik arastirma alaninda bélge lideri olma
hedefine ulasabilmesi ve kiresel siralamada 15. sirada
yer alabilmesi icin toplam aktif klinik arastirma ve yeni

baslayan klinik arastirma sayisini iki katindan fazla
artirmasi gerekmektedir. Tarkiye'nin daha iddiali bir
hedef olan klinik arastirma alaninda diinya capinda ilk
10 aktor arasina girme hedefini gergeklestirebilmesi icin,
klinik arastirma sayisini her iki bakimdan da neredeyse
Uc¢ katina ¢cikarmasi gerekmektedir.

Yeni calisma sayisinin 2013 yilindan
itibaren sabit kalmasina ragmen,
Ttirkiye 2018 yilinda yeni ¢calisma
sayisi bakimindan hdlen 22. sirada
yer almaktadir.

Kuresel ilk 5 tlke ve Turkiye'nin bulundugu bdlgede bu
alanda 6ncu olan Ulkeler yeni klinik arastirma sayilari
bakimindan degerlendirildiginde; Birlesik Krallik, Ispanya,
Macaristan ve Israil'de yeni calisma sayilarinin arttigi
gOrulmektedir. Bu tlkelerin yani sira, daha 6nceleri daha
kucuk klinik arastirma pazarlarina sahip olan Asya Pasifik
Ulkelerinde de hizli buytmeler goérilmektedir. Bu; sadece
daha kucuk 6lcekli olan pazarlarin artan populerligini
degil, ayni zamanda bu pazarlar ve gelismis pazarlar
arasindaki yeni klinik arastirma kazanim rekabetinin de
arttigini géstermektedir.

Turkiye, yeni calisma sayisinin sadece bir yil icinde %40
oraninda artis gostererek 122'ye ulastigi 2013 yilindan

bu yana, yeni klinik ¢calisma sayisi bakimindan ilk 30 tlke
arasinda yer almaktadir. Yeni ¢alisma sayisinin 2013
yilindan itibaren sabit kalmasina ragmen, Turkiye 2018
yilinda yeni ¢calisma sayisi bakimindan halen 22. sirada yer

almaktadir.
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Sekil 12: Aktif klinik arastirma sayisi bakimindan ilk 20 tlke

NUFUSA ORANLA ILAC PAZARI

GSYH'YE ORANLA

YENI KLINiK AKTIF KLINiK AKTIF CALISMA AKTIF CALISMA gﬂﬁ:&iﬁ?x
CALISMA SAYISI ARASTIRMALAR _SAYISI SAYISI CALISMA SAYISI
(2018) (HAZIRAN 2019) (MIBI;_\YSOI::)ISI (M;I;\Y;;:UI:\J)SD (MILYON USD
BASINA)

Dunya 4.407 Dunya 16.720 Diinya 2,2 Dunya 0,2 Dunya 14,9
1 ABD 2.436 ABD 8.997 Estonya* 129,0 Bulgaristan* 8,0 Israil 522,4
2 E;':':iﬁ:(k 568 E:;;i_jﬁ:(k 2.250 Belcika 19,8 | Gircistan 67 | Singapur 344,4
3 Almanya 514 ispanya 2,248 israil 113,0 Estonya* 6,5 Macaristan 308,7
4 Ispanya 495 Almanya 2,246 Danimarka 112,2 Sirbistan 6,2 Glrcistan 305,5
5 Kanada 488 Kanada 2.155 Macaristan 89,2 Macaristan 6,2 Yeni Zelanda 267,3
6 Fransa 430 Fransa 2.130 Letonya* 82,4 Moldova 53 Sirbistan 263,4
7 Cin 424 italya 1.851 Avusturya 80,7 Letonya* 5,2 Danimarka 210,5
8 Guney Kore 374 Cin 1.672 Hollanda 71,1 Ukrayna 4,4 Belcika 208,8
9 Avustralya 373 |Gulney Kore 1.568 |YeniZelanda 69,1 Litvanya* 4,0 Hollanda 195,0
10 italya 352 Avustralya 1.478 Porto Riko 68,0 Bosna 3,4 Ukrayna 191,6
1" Belcika 326 Belcika 1.378 |Bulgaristan* 65.9 Hirvatistan* 3,2 Bosna 168,7
12 Polonya 303 Polonya 1.290 Litvanya* 65,3 Slovakya 3,0 Polonya 1671
13 Japonya 284 Hollanda 1.215 Isvigre 61,0 Belgika 2,8 Slovakya 166,1
14 Hollanda 266 Japonya 1.085 Finlandiya 60.6 Israil 2,7 Hong Kong 1451
15 Rusya 246 Rusya 989 Singapur 60,1 Gambiya* 2,7 Tayvan 143,0
16 Tayvan 207 Israil 955 Isveg 59,7 Polonya 2,5 Avusturya 134,3
17 Macaristan 201 Tayvan 897 Avustralya 59,7 Porto Riko 2,4 isvec 1281
18 Israil 179 |Macaristan 864 Kanada 58,3 Yunanistan 2,2 izlanda 125,8
19 Danimarka 146 Avusturya 706 Irlanda* 57,3 Romanya 21 Romanya 119,8
20 Avusturya 133 Brezilya 705 Norveg 54,2 Portekiz 2,0 Finlandiya 118,6

Tu?rtiye 122 Tﬁzl'i}ye 521 Tuiziye 6.4 Ti':lzye 0.6 Tﬁ‘:l(:iye .7

* flac pazari buyukligine iliskin veriler mevcut degildir.

Kaynaklar: 1. www.clinicaltrials.gov; 2. Birlesmis Milletler Istatistikleri; 3. IQVIA Pazar Tahminleri.
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Sekil 13: Yeni klinik arastirma sayilari

YBBO
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\./‘\//\'/ %3,6

2010 2012 2014 2016 2018
—@— Japonya —@— C(in —@— Guney Kore —@— Tayvan —@— Avustralya

Kaynak: www.clinicaltrials.gov
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4.3 Turkiye'deki klinik
arastirmalar

Haziran 2019 itibariyla Turkiye'de toplam 1.086
girisimsel klinik arastirma aktif sekilde yarutulmektedir

ve bu calismalarin 521'i endUstri destekli Faz I-Faz IV
calismalaridir. Faz I-IV olarak tanimlanmayan calismalar
(www.clinicaltrials.gov internet adresinde "Gecerli
Degil" olarak tanimlananlar) cogunlukla akademik
calismalar ya da ilag digi Grtnlere iligkin calismalardir.

Sekil 14: Turkiye'de girisimsel klinik arastirmalarin faz ve destekleyici dagilimi

DESTEK KAYNAGI FAZ I-IV GECERLI DEGIiL TOPLAM

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

Sekil 15: Tiirkiye ve diinyada endustri destekli aktif
klinik arastirmalarin faz dagilimi

16.720

Global Turkiye

@ Faz 1 G Faz 11 @ Faz 111 G Faz 1V

Kaynak: www.clinicaltrials.gov
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Endustri destekli Arastirma 521 18 539
Diger Kurum/ Kuruluslar Tarafindan 138 409 547
Desteklenen Arastirma

TOPLAM 659 427 1086

EndUstri destekli Faz I-IV girisimsel klinik
arastirmalarina odaklanildiginda, calismalarin %77,5'i
Faz III cahsmalari (dinya genelinde %24,5'e karsi) iken
%15,9'u Faz II calismalaridir (dinya genelinde %42,0'a
karsi). Faz I calismalarinin Turkiye'deki payi, kuresel
paya kiyasla oldukca disuktur - Turkiye'de %1,2'ye
karsi dunya genelinde %23,1

Faz I calismalarinin genellikle orijinal molekullerin
gelistirildigi tlkelerde yuUrutilmesinden dolayi, bu
cahsmalarin Turkiye'de dusuk bir paya sahip oldugunu
goérmek sasirtici degildir; ancak, Bolum 4.5'te ayrintili
sekilde agiklandigi Gzere, Turkiye Ulke genelinde daha
fazla Faz I calisma yuratalebilmesiicin altyapisini insa
etmektedir.

Bununla birlikte, Faz II calismalardaki kritik
faktorlerden biri hizdir. Bu nedenle ilag sirketleri, Faz
II calismalarini veri kalitesinden 6dun vermeden en
hizli sonuglari sunabilen Ulkelerde yUrttmeyi tercih
etmektedir. Gelistirilme asamasindaki bir ilacin Faz
II calismasinin yuratuldagu tlkenin ayni arastirma



Grdninun Faz III asamasi icin de tercih edilmesi
son derece olasidir. Trkiye'de yUrutilen Faz II
¢alismalarinin mevcut sayisi degerlendirildiginde,
Glkenin bu ¢alismalarin sayisini artirma olanagina
sahip oldugu goérulmektedir. Bu, ayni zamanda
Turkiye'ye gelen Faz III calismalarinin sayisinda da
artis saglayacaktir.

Yeni ¢alisma sayisi zaman icinde kuresel capta goérece
ayni kalirken (2009 ve 2018 arasinda -%?1,0) Turkiye'de
yavas bir artis kaydetmistir (2009 ve 2018 arasinda
%4,1 - buyuk 6lctide 2013'teki hizh buyumeyle
saglanmistir). Faza gore calisma dagilimi, yillar icinde
gorece sabit kalmistir. Bu, Turkiye'nin kuresel klinik
arastirmalardaki payinin 2009'da %1,8'den 2018'de
%2,8'e yukselmesi anlamina gelmistir.

Bu buytmenin nedeni, 2008 ve 2013 yillari arasinda
gerceklestirilen ruhsat sureci iyilestirmesinin ve
2013 yilinda ¢ikarilan klinik arastirma yonetmeliginin

uygulanmasi sayesinde 2013 yilinda yeni klinik arastirma
sayisinda yasanan hizl artistir. flag sektérii temsilcileri
de dahil olmak tzere tim paydaslarin destegini alan
sure¢ 2013 yilinda tamamlanmis ve o zaman s6z konusu
olan strecle ilgili tim kritik engeller ¢6zilmustar. Bu
gelismeler, ruhsat iyilestirme surecini yakindan takip
eden destekleyici sirketler tarafinda karsilik bulmustur.
Sonug olarak, 2009-2012 yillari arasinda stabil seyreden
yeni calisma sayisi 2013 yilinda %40,2 oraninda artmistir.
2013 yili sonrasinda yeni ¢alisma sayisi sabit kalmistir.

Tirkiye'de 2009-2012 yillar1 arasinda
stabil seyreden yeni calisma sayisi
2013 yilinda %40,2 oraninda
artmistir. 2013 yili sonrasinda yeni
calisma sayisi sabit kalmistir.

Sekil 16: Diinyada faza gore endustri destekli yeni klinik arastirma sayilari

4.835
4.683

4.644
4.360

2009 2010 2011 2012 2013

@D raz1! G ;1

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

4.407

4.229

2014 2015 2016 2017 2018

@ raz Il @G raz1v
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Sekil 17: Tiirkiye'de faza gore endlistri destekli yeni klinik aragtirma sayilari

2009 2010 2011

@D rFazl @ raz 11

Kaynak: www.clinicaltrials.gov

Yeni calisma sayisindaki biyumeye paralel olarak,
Tarkiye'de 2009-2019 yillari arasinda toplam aktif
¢alisma sayisi %3,6'lik bir YBBO ile artis gostermistir.
Bu donemde klinik arastirmalardaki bUytdme oraninin
itici guict, yeni calisma sayilarinda 2013 yilinda
gerceklesen degisim olmustur. Turkiye'deki ortalama
bir klinik arastirmanin 3ila 5 yil stirdtigu goz 6nline
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%+4,1

%0,0

122

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

@ Faz 111 @ raz1v

alindiginda, toplam klinik arastirma sayisi, yeni
arastirma sayilarindaki ilk degisikligin ardindan 3 yil
boyunca yuksek bir hizla artmistir. 2013 yilindan bu
yana yillik yeni calisma sayisinin sabit kalmasindan
dolayi, 2015'ten sonra yillik toplam calisma sayilarinda
bir artis olmamistir.



Sekil 18: Turkiye'de endustri destekli aktif klinik arastirmalar

W 536 51

520 525 514
491
458
401
365 376 368 I

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Kaynak: www.clinicaltrials.gov; IQVIA analizi

Mevcut calismalarin tedavi alani dagihmi calismalar icinde en buyUlk paya sahiptir. Bunu %17,1
incelendiginde, onkoloji ve hematoloji %47,8'lik pay! ile nadir hastaliklar (89 klinik calisma) izlemektedir.
(249 klinik calisma) payi ile Turkiye'deki aktif klinik

Sekil 19: Turkiye'de endistri destekli aktif klinik calismalarin tedavi alani dagilimi
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Kaynak: www.clinicaltrials.gov; IQVIA analizi
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4.4 Turkiye'de klinik arastirma
yapisli ve sureci

Ek 2'de detayli sekilde acgiklandigr Gzere, Turkiye'deki
klinik arastirma yapisi ve surecini detayh
degerlendirmek amaciyla; Mayis ve Temmuz 2019
tarihleri arasinda kapsamli bir masatstu arastirmasi
ve kamuyu temsil eden paydaslar, hastane yénetimleri,
etik kurul temsilcileri, arastirmacilar, meslek ve

hasta dernekleri, sézlesmeli arastirma kuruluslari
(SAK) ve ilag sirketi temsilcileri ile 22 gérisme
gergeklestirilmistir.

Genel olarak, klinik arastirmalara farkh asamalarda

Sekil 20: Turkiye'de klinik arastirma paydaslari

mudahil olan birden fazla paydas mevcuttur ve bu
paydaslar arasinda saglanan is birligine dayanan
calisma, klinik arastirma kalitesini saglama

acisindan énemli bir role sahiptir. Destekleyici

sirket, SAK ve sorumlu arastirmaci gibi bazi aktorler
surecin tamamina dahil olurken, bazilari sadece
belirli asamalarina muadahil olmaktadir. Sekil 20,
paydaslardan bazilarinin strecteki alt rollerini
g6stermektedir. Ornegin, klinik arastirma uzmanlari
(KAU), SAK veya destekleyici sirket ¢alisanlaridir.
Saha gorevlileri genellikle SAK veya saha yonetim
organizasyonlari tarafindan istihdam edilir. Ancak bu
paydaslarin sirecteki spesifik rollerini vurgulamak
amaciyla s6z konusu paydaslar ayri ayri listelenmistir.

BASLATMA UYGULAMA RAPORLAMA

P )
@i TiTCK
é) Etik kurul
@ Saglik kurumu

@ Destekleyici

o,

Rl:( Saha gorevlisi

KAU

&& GoOnulla / Hasta
(cf%% Hasta dernegi
QYo

Kaynak: IQVIA Analizi

Tarkiye'de klinik arastirma baslatma ve yuritme suireci;

calisma fazindan, endikasyondan veya destekleyici
turunden bagimsiz olarak, tim calismalar i¢in aynidir.
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Bu sureg, Sekil 21'de gosterildigi gibi "Tasarim"
asamasindan "Sonug¢ Raporu" asamasina kadar uzanan
sekiz asamadan olusmaktadir.



Sekil 21: Klinik arastirma sureci

Tasarim Sunum ve Merkez Gonulla Izleme Ara Calismanin  Sonug
Onay Aktivasyonu Alimi Analiz  Kapatilmasi Raporu
¢ ® ® ®
* Merkez secimi + Bilgilendirilmis génulli . Givenlilik « Etkililik ve guvenlilik
* TITCK izni olur formu quenII ! rmelert degerlendirmeleri
« Etik kurul onay! * GOnullG ziyaretleri . Vegef endirmeleri « Rapor yazimi
« fthalat izni * Takip eri girisi
+ Sozlesmeler
A 4
* Protokol . e . )
+ Bilgilendirilmis géndlli « Egitim + izleme ziyaretleri * Gonlldlerin son ziyaretleri
olur formu « Ekipman + Dosyalama * Calisma kapama ve arsiv
* Arastirmaci brosur * Stregler « Kalite kontroli * TITCK ve etik kurul
« Talimatlar bilgilendirmesi

Kaynak: IQVIA Analizi

Ek 1, klinik arastirma paydaslari ve rollerini daha ayrintili bir sekilde agiklamakta ve ayni zamanda Turkiye'deki
klinik arastirma surecinin ayrintili adimlarini sunmaktadir.

SAGLIK ALTYAPISI
Turkiye'de, devlet hastaneleri ve 6zel hastaneler

4.5 Tarkiye'de klinik arastirma
altyapisi

olmak Uzere toplam 1.664 hastane bulunmaktadir;

3. Bolim'de, Turkiye'deki genel inovasyon altyapisinin ancak klinik arastirmalar, agirhkli olarak Universite

bilesenlerine kisaca deginilmistir. Bu bélumde klinik hastanelerinde (devlet veya ozel) ve egitim-aragtirma

arastirma altyapisina odaklaniimistir. Bir tlkenin klinik hastanelerinde (egitim-arastirma hastaneleri iceren

arastirmalar agisindan cazip bir yer haline gelebilmesi sehir hastaneleri dahil) ylrttuimektedir. Tarkiye'de

icin temelleri saglam bir klinik arastirma altyapisina bu kuruluslarin toplam sayisi 228dir ve bunlarin

ihtiyac vardir. Bu altyapinin temel bilesenleri saglik 116's1 Universite hastanesidir. 2019 yilinda saglhk

altyapisi, klinik arastirma i guicd, bilgi teknolojileri (BT) kuruluslarina gore klinik arastirma dagilimina

altyapisi, yasal altyapi, mevcut tedavi standardi, fiziksel bakildiginda, arastirmalarin buyuk bir boltumuntn

altyapi ve tesvik mekanizmalaridir. Universite hastanelerinde yuratildigu gortlmektedir.

Sekil 22: Tuirkiye'deki hastane dagilimi

Tum Hastaneler
1.664

Tum Devlet Tam Ozel
1.064

! e Ty et Universite !
# Arastirma 2u !
: 112 |

Devlet

868

Klinik Arastirma Yapilabilen Saglik Kuruluslari

Kaynak: IQVIA OneKey veri tabani
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Universite hastaneleri Faz II, III ve IV klinik
arastirmalarinda en buytk paya sahiptir. Genel klinik
arastirma yukundeki paylari baz alindiginda ilk 15 klinik
arastirma merkezinin tamami, bir devlet ya da 6zel

Universite hastanesine baghdir.

Sekil 23: Turkiye'deki ilk 15 klinik aragtirma merkezi

ILK 15 MERKEZ TOPLAM KLINIK
(GENEL KLINIK ARASTIRMA ARASTIRMA
YUKUNDEKI TAHMINI PAYINA YUKUNDEKI
(co]:13) TAHMINI PAY (%)
Hacettepe Universitesi Tip Fakdiltesi 10-15
Ege Universitesi Tip Fakdiltesi 10-15
Ankara Universitesi Tip Fakdiltesi 8-13
Kocaeli Universitesi Tip Fakiltesi 8-13
istanbul Universitesi Cerrahpasa S
Tip Fakultesi
Gazi Universitesi Tip Fakdiltesi 7-12
Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi 5-10
Karadeniz Teknik Universitesi Tip

Mt 4-9
Fakultesi
Acibadem Adana Hastanesi 4.9
(Acibadem Universitesi)
Mersin Universitesi Tip Fakdiltesi 4-9
Ondokuz Mayis Universitesi Tip

. ; 4-9
Fakultesi
Dokuz Eyliil Universitesi Tip

. . 3-8
Fakultesi
Trakya Universitesi Tip Fakdiltesi 3-8
istanbul Medeniyet Universitesi
Goztepe Egitim ve Arastirma 3-8
Hastanesi
Marmara Universitesi Pendik

L . 3-8

Egitim ve Arastirma Hastanesi

Kaynak: IQVIA Analizi
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Tarkiye'deki klinik arastirmalarda tniversite
hastanelerinin egitim ve arastirma hastanelerine
kiyasla goreceli gicu cesitli faktorlerle aciklanabilir.

ilk olarak, egitim ve arastirma hastanelerindeki

hasta yuku, Universite hastanelerinden daha agirdir
ve bu, doktorlarin her hastaya ayirabilecegi sureyi
azaltmaktadir.Klinik arastirma zaman alan bir strectir
ve egitim ve arastirma hastanelerinde hasta basina
ayrilan sure ¢ok daha sinirlidir. Mevcut hasta basina
6deme performans sisteminin de etkisiyle, bu
kurumlardaki doktorlar, poliklinik gérevlerinin yaninda
klinik arastirma calismalarina yeteri kadar zaman
ayiramamaktadir. Ikinci olarak, tniversite hastaneleri
hastalar tarafindan daha uzman ve bilimsel olarak
gorulmektedir. Saglik sisteminde etkili bir bilgi akis!
mekanizmasinin bulunmamasindan dolayi, daha
kompleks hastaliklari veya rahatsizliklari olan hastalar
dogrudan universite hastanelerine gitme egilimi
gostererek uzman hekimlerden daha uzmanlasmis
tedavi almayi Umit etmektedir. Bu nedenle, hasta
yukUnun egitim ve arastirma hastanelerinde daha agir
olmasina ragmen, daha fazla uzmanlasilan hastaliklar
veya rahatsizliklar s6z konusu oldugunda dogru
hastalara erisim, Universite hastaneleriicin daha kolay
olabilmektedir. &%

Hasta yiikundn egitim ve arastirma
hastanelerinde daha agir olmasina
ragmen, daha fazla uzmanlasilan
hastaliklar veya rahatsizliklar sé6z
konusu oldugunda dogru hastalara
erisim, universite hastaneleri icin
daha kolay olabilmektedir.

Faz I klinik arastirmalari, Turkiye'de 8 onayh merkezde
yuritulmektedir. Bu merkezler, TITCK tarafindan
bildirildigi tzere, Sekil 24 listelenmistir.



Sekil 24: Tiirkiye'deki Faz I klinik arastirma merkezleri

FAZ I KLINIK ARASTIRMA MERKEZLERI

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

Dokuz Eylil Universitesi Faz I Klinik Arastirma Merkezi

Ege Universitesi Tip Fakiltesi Cocuk Hastanesi, Pediyatrik Hematoloji Klinigi

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi

Gazi Universitesi Hastanesi, Cocuk Metabolizmasi Bilimdali

Koc Universitesi Faz I Klinik Arastirma Merkezi

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

Saglik Bilimleri Universitesi, istanbul Mehmet Akif Ersoy G6gUs Kalp Damar Cerrahisi Egitim Arastirma Hastanesi

Kaynak: www.titck.gov.tr. Erigim: Kasim 2019

KLINIK ARASTIRMA Is GUCU sayisi sadece 1,87'dir ve Turkiye bu oranla, Brezilya
Arastirmaci: 2018 verilerine gore Turkiye'de hari¢ olmak tzere ilk 20 klinik arastirma tlkesinin
83.000'i uzman olmak Uzere yaklasik 157.000 hekim tamaminin gerisinde kalmaktadir. 3¢

bulunmaktadir. Turkiye'de bin kisi basina disen hekim

Sekil 25: Ilk 20 klinik arastirma iilkesi ve Tiirkiye'de hekim sayilari
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Kaynak: OECD Saglik Verileri 2018
Tarkiye'deki tim saglik kuruluslarinda gérev yapan olarak klinik arastirmalara katilan uzman hekim
uzman hekim sayisi yaklasik 81.000'dir ve bunlarin sayisinin 3.000 ila 4.000 araliginda oldugu ve bunlarin
yaklasik 32.600'U Universite hastaneleri ve egitim ve %10 ila %15'inin sorumlu arastirmaci rollerinde yer
arastirma hastanelerinde calismaktadir. Arastirmaci aldigi tahmin edilmektedir.
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Sekil 26: Turkiye'deki uzman hekim ve arastirmaci
sayilari
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Kaynak: IQVIA Analizi

Belirli bir klinik arastirma igin arastirmaci se¢imi
yapilirken destekleyici sirketler veya SAK'lar genellikle
gec¢miste birlikte calistiklari, klinik arastirma ortaminda
halihazirda taninan ve calismaya spesifik, calisma
gerekliliklerine uygun hastalar alma potansiyeli
bulunan arastirmacilarla calismayi tercih eder. Bir
hekime arastirmaci olmasi igin destekleyici veya SAK
tarafindan basvuruldugunda hekim musait degilse
destekleyici ya da SAK'I genellikle diger hekimlere
yonlendirir. Bu arastirmaci secim sisteminde, klinik
arastirma alaninda daha az deneyimi bulunan, alanda
ilerlemek isteyen hekimlerin ya da bircok calismada
arastirmaci olarak ¢alisan ve sorumlu arastirmaci
rolU Ustlenmek isteyen arastirmacilarin yeterli firsati
bulamamasi riski s6z konusudur.

Sekil 27: Hemsire sayisi
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Kaynak: OECD Saglik Verileri 2018
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TUSEB biinyesinde kurulan

Klinik Arastirmalar Merkezi’nin
amaclarindan biri, klinik arastirma
yapmak isteyen arastirmacilarin
calismalari gerceklestirecekleri
kurumlara yonlendirilmesini
saglamaktir.

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

Klinik Arastirma Personeli: Klinik arastirma sulrecine
katilan ve siire¢ boyunca arastirmaciya yardimci

olan personel arasinda asistan hekimler, hemsireler,
saha gorevlileri ve ofis asistanlari yer almaktadir. Ilk
siralardaki klinik arastirma tlkeleriyle kiyaslandiginda,
hemsireler de tipki hekimler gibi oldukca buyuk bir
hasta yuktne sahiptir - Turkiye'de 1.000 kisi basina
disen ortalama hemsire sayisi sadece 2,1'dir. Bu sayi,
Brezilya ve Cin hari¢ olmak tzere, ilk 20 klinik arastirma
pazarinin timundeki ortalama degerin yarisindan

azdir.
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Personel surekliligi, arastirmacilarin Turkiye'de
karsilastiklari en buyuk sorunlardan biridir; ctinkd
yuksek personel degisim orani, egitim programlarinin
tekrarlanmasi ve dolayisiyla alt kadro personel i¢in daha
fazla zaman ve caba harcanmasi anlamina gelir. Kisitlayici
yonetmelikler ve sinirli kaynaklar nedeniyle, saglik
kuruluslari klinik arastirma ekiplerine personel alimi
konusunda yeterli desteg@i saglayamamaktadir. Mevcut
durumda, kamu saghk kurumlarinda, saha gérevlileri
kurum tarafindan istihdam edilememektedir; bu
nedenle sézlesmeli olmalari gerekir. Hemsireler ise hasta
tedavisi gorevleri nedeniyle tam gun mesailerini klinik

arastirmalara ayiramamaktadir.

Personel stirekliligi, arastirmacilarin
Tirkiye'de karsilastiklari en biytk
sorunlardan biridir; ¢iinki ylksek
personel degisim orani, egitim
programlarinin tekrarlanmasi
anlamina gelir.

Arastirmacilar ve klinik arastirma personeli, bazilari
zorunlu olan cesitli egitimlere katiimaktadir.
Arastirmacilarin klinik calisma yurttmeye uygun
gortlebilmeleriicin temel klinik arastirma prensipleri,
protokol tasarimi, etik ve diizenleyici gereklilikler ve lyi
Klinik Uygulamalari (IKU) hakkinda ézel bilgiye sahip
olmalari gerekmektedir. Ayrica klinik arastirma personeli
de ilag sirketleri veya SAK'lar tarafindan desteklenen ve
merkez duzeyinde daha etkili klinik arastirma yonetimi
saglamaya yardimci olan ilgili egitimlere katilmaktadir.

Haziran ve Temmuz 2019'da, Turkiye'de klinik arastirma
faaliyetleri yUrtten 17 AIFD Uyesi sirketin katilimiyla
yurutalen IQVIA anketinde bir boltm, sirketlerin Glkede
gerceklestirdigi arastirmaci ve klinik arastirma personeli
egitimlerine ayrilmistir. Sirketlere son yilda verilen
egitimlerle ilgili sorular soruldugunda, egitimlerin klinik
arastirmayla ilgili cesitli konu basliklarini kapsadigi
gOrulmustar. Ayrica, egitimlere katilan saglik personeli
arasinda sadece hekimler degil, ayni zamanda klinik
arastirmaya katkida bulunan hemsireler ve saha
gorevlileri de yer almistir. Bu sayede egitimler, klinik
arastirma altyapisina katkida bulunmakla kalmayip
ayni zamanda ulkenin genel saglik ekosistemine fayda
saglamaktadir.

Sekil 28: Endiistri destekli egitimin konu baslhklarina gére dagilimi

fyi Klinik Uygulamalar
(IKU)
%34

fyi Belgeleme Uygulamasi
Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu

Etik Kurul Bagvuru Dosyasi Yapisi

Kaynak Belge Yonetimi
flag Yénetimi
Advers Olay Bildirimi
Diger
%17
Cal Saha Gorevlisi Egitimi
alisma
protokolinin
anlatiimasi Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
%37 Hastalara Proje Yonetimi
yonelik Arastirma UrinG Egitimi
yaklasim

%11

Kaynak: IQVIA Anketi
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Sekil 29: Son yilda diizenlenen egitimlerdeki toplam
katilimci sayisi®

992
190
155
. 122
@ Tip Doktoru @ S:ha Gorevlisi
@D Hemsire @D Oiger

Kaynak: IQVIA Anketi

BiLGI TEKNOLOJISI ALTYAPISI

Hastanelerin bircogunda hasta ve bazi durumlarda
klinik arastirma kayitlarinin tutuldugu ayri veri
tabanlari bulunmasina ragmen, Turkiye'deki klinik
arastirma faaliyetlerine yonelik standart bir klinik
¢alisma, arastirmaci veya hasta veri tabani sistemi
bulunmamaktadir. Hasta alimi sirasinda destekleyici
sirketlere ve/veya SAK'lara yardimci olan araglar (6rn.
portallar, veri tabanlari) en dnemli tlke secim kriterleri
arasinda yer almaktadir. Merkezi ve sistematik

olarak yonetilen bir klinik arastirma veri tabaninin
bulunmamasi, calisma hazirligi ve hasta alim surelerini
yavaslatmakta ve Turkiye'de karsilasilan zorluklardan
biri olarak 6ne ¢ikmaktadir. #3!

YASAL (DUZENLEYICI) ALTYAPI

Tarkiye, koklt bir klinik aragtirma yonetmeligine

ve dizenleyici makama (TITCK) sahiptir. Klinik
arastirmalarlailgili olarak Avrupa Birligi standartlarina
uygun olarak olusturulmus cesitli yasalar,

8 Toplam katilimci sayisi, 15 ilag sirketinin yanitlarini temel almaktadir.
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yonetmelikler, ulusal ve uluslararasi yénergeler
mevcuttur. Bunlar, klinik arastirmadaki hasta haklarinin
yani sira hasta ile olan iliskiyi acikca tanimlar. Ulusal
dizeyde uygulanan temel yasalar, yonetmelikler ve
yonergeler asagidaki gibidir;

Ttrkiye, koklu bir klinik arastirma
yénetmeligine ve diizenleyici
makama (TITCK) sahiptir.

« Klinik Galigmalarla ilgili Yonetmelik: Madde
1'de tanimlandigi tUzere, "bu yonetmeligin amaci,
uluslararasi s6zlesmelerin yani sira Avrupa Birligi
standartlari ve iyi klinik uygulamalari cercevesinde,
gonulluler Uzerinde yurutulecek olan klinik
arastirmalarla ilgili olarak tasarim, operasyon,
veri toplama, raporlama, gecerlilik ve gonulltlerle
ilgili diger konularda bilimsel ve etik standartlarin
guvencesi ve gonulltlerin haklarinin korumasina

iliskin yontemleri ve prensipleri koordine etmektir."

* Tirk Ceza Kanunu, Madde 90: Rizaya dayali bilimsel
deneyde cezai sorumlulugu 6nlemek i¢in hangi
kosullarin yerine getirilmesi gerektigini agikca
belirtir. Bu maddeye gore, bilinen tibbi girisimsel
yoéntemlerin uygulanmasinin sonu¢ vermeyecegi
anlasildiginda, bilimsel yontemlere uygun ve hasta
rizasina dayal olarak terapoétik amaclarla yapilan
arastirma bir suc¢ olarak tanimlanmamaktadir.
Aydinlatilmis onam, arastirmanin niteligi ve
sonuclarina iliskin yeterli dizeydeki bilgiler
temelinde yazili olarak hazirlanmali ve tedavi hastane
ortaminda uzman bir hekim tarafindan yapiimahdir.

* Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Ek Madde 10: Bu
yasa kapsam, amag, hastanin bilgilendirilmesi ve
klinik calismanin katkisi gibi daha ayrintili konulari
ele almaktadir.

* Kisisel Verileri Koruma Kanunu: Klinik arastirmalarla
elde edilen kisisel verilerin kullanimr ile ilgili olarak
Saghk Hizmetleri Temel Yasasi'nin 10. maddesine ve
Klinik Arastirmalar yonetmeligine atifta bulunur. Bu
mevzuata gore, izleyiciler, denetgiler, etik kurullar,
dizenleyici makamlar ve diger saglik yetkilileri
hastalarin orijinal tibbi kayitlarina erisebilir. Bununla



birlikte, tim bilgiler gizli tutulacak ve hastalar

veya yasal temsilcileri bilgilendirilmis génullt olur
formunu imzalayarak bu erisim icin izin verecektir.
Bir hastanin kimligini ortaya ¢ikarabilecek tum
kayitlar gizli tutulacak ve kamuya agiklanmayacaktir.
Arastirma sonuclari yayinlansa bile hastalarin
kimlikleri gizli tutulacaktir.

* Yerel lyi Klinik Uygulamalari: Kullanilan IKU ilkeleri,
yerel uyarlamalarla birlikte Helsinki Bildirgesi'ni
temel almaktadir. Klinik arastirma yuruten herkes,
calismayla ilgili gérevleri IKU kurallarina uygun
sekilde yerine getirmek icin ilgili yetkinlige, egitime
ve deneyime sahip olmalidir.

STANDART TEDAVI

Turkiye'de SGK tarafindan kabul edilen tedavilerin geri
6deme kosullari Saghk Uygulama Tebligi'nde (SUT)
tanimlanmakta ve kamu ve 6zel saglik kurumlarinda
standart bir sekilde uygulanmaktadir. Genellikle, klinik
arastirmalarda, standart bakimin tanimi ve geri 6demesi
acikca belirtiimektedir ve SGK tarafindan kabul edilenlerle
uyumludur. Bazi calismalarda ise ¢alisma protokolinde
saglanan standart tedavinin tanimi yeterince ayrintili
olmamaktadir veya SGK tarafindan kabul edilenle
celisebilmektedir; bu durumda s6z konusu tedavinin
maliyetinin nasil ve kim tarafindan karsilanmasi gerektigi
konusunda sorular ortaya ¢ikabilmektedir.

FIZIKSEL ALTYAPI

Klinik arastirma yapmak icin fiziksel alan, ekipman,
arsivleme alanlari, biyolojik numuneler ve arastirma
ilaclariicin depolama alanlari, kesintisiz gu¢ kaynagi ve
benzeri yeterli fiziksel altyapi gereklidir. Ulke genelindeki
klinik arastirma merkezlerinin bazilari tam donanimli ve
onayli iken, digerlerinde basta yeterli alan olmak Uzere
fiziksel altyapi acisindan iyilestirme gerekebilir.

TESVIK MEKANIZMALARI

Klinik arastirmalar, duzenli olarak arastirma yapan
katilimci hekimler icin ek gelir firsati saglar. Bununla
birlikte, bu geliri elde etmek icin hekimin klinik
arastirmalara hatiri sayilir zaman ve ¢aba harcamasi
gerekir.

Arastirmacilar klinik arastirma strecinde 6nemli bir rol
oynamaktadir. Klinik arastirmalara ne kadar ¢ok dahil
olurlarsa protokol uygulamasi, ayrintili veri toplama,
gonullulerin alimi ve muhafaza edilmesi ve glvenligin
saglanmasi konularinda kazandiklari deneyim o

kadar fazla olur ve bdylece gelecekteki arastirmalar
icin daha ¢ok deneyim sahibi olurlar. Béylece klinik
arastirmalarda uzmanlasan hekimler, klinik arastirma
ve yeni Urun lansmanlari alaninda sektdre danismanlik
hizmetleri verme firsati elde eder.

Su anda kurumlar arasinda

hangqi klinik arastirmalarin Ar-

Ge kapsaminda degerlendirilmesi
gerektigine dair baglayici bir netlik
ya da istikrar bulunmamasindan
dolayi bu tanimlar ve yorumlar
kurumlar arasinda farklilik
gostermektedir.

Klinik arastirmalardaki aragtirmaci tcretleri,
destekleyici sirket veya SAK tarafindan dogrudan
arastirmacinin bagh oldugu saglik kurumuna 6denir.
Hastane yonetimi bu gelirin belirli bir miktarini déner
sermayeye ve diger kismini arastirmaciya aktarir.
Hastanelerin doner sermayelerinde toplanan ek gelir
sadece klinik arastirmayla ilgili intiyaclar icin degil, tim
hastane ihtiyaclariicin harcanmaktadir.

Buna ek olarak saglik kurulusu, arastirmayla ilgili tim
tetkik ve tedavi maliyetlerini (test, tetkik, muayene, ek
tedavi, vb.) Sosyal GUvenlik Kurumunun (SGK) indirimli
fiyatinin on katina kadar bir bedelde destekleyiciye
veya SAK'a faturalandirir. Bu iki oran arasindaki fark
saglik kurumlarii¢in tretilen ek gelir olarak kabul
edilmektedir.
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Tesvik Dagihimi

Arastirmaci Gcretinin nasil dagitilacagina dair karar,
saglik kurumunun kendi yonetimi tarafindan verilir ve
kurumlar arasinda bu konuda standart bir uygulama
bulunmamaktadir. Genellikle klinik arastirmalarda,

Su anda kurumlar arasinda hangi klinik arastirmalarin
Ar-Ge kapsaminda degerlendirilmesi gerektigine dair
baglayici bir netlik ya da istikrar bulunmamasindan
dolayi bu tanimlar ve yorumlar kurumlar arasinda
farklilik géstermektedir.

arastirmaci ucretlerinin yaklasik %30 ila %50'si

arastirmacilara aktarilmaktadir. Arastirmacilar bu gelir Sanayi ve Teknoloji Bakanhginin ilgili Ar-Ge

Gzerinden gelir vergisine tabidir. Bununla birlikte, klinik dizenlemesi, 2002 yilinda yayinlanan Frascati

N Kilavuzu'nun yorumlanmis bir versiyonudur.®
arastirma resmf olarak Ar-Ge kapsaminda ele alinirsa, y ? y

arastirmac iicretinin %85'i Ar-Ge yénetmeligine Yonetmelik uyarinca, bir klinik arastirmanin Ar-Ge

. . - k min le alinmasi icin arastirma urdna klinik
gore gelir vergisinden muaf olarak arastirmaciya apsaminda ele a asticin aragtirma urunu

aktarilacaktir. arastirmalarinin en az iki fazi, ila¢ ruhsatlandiriimadan

Once Turkiye'de gerceklestirilmis olmalidir. 2526

"Bu yénetmelik uygulanirken, asagidaki faaliyetler Ar-Ge ve yenilik faaliyetleri kapsaminda
degerlendirilmemektedir: ...

d) Ilacin diretim izninden énce en az iki fazi Tiirkiye'de yiiriitiilmeyen klinik calismalar ve iiretim izninden

sonraki klinik gall§malar..."

— Sanayi ve Teknoloji Bakanligi. 5746 sayili Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerini

Destekleme Kanunu'nun Uygulanmasi ve Denetimi Hakkinda Yénetmelik, Madde 5, Fikra d

Diger taraftan Yuksekdgretim Kanunu'na goére yasayi esas alir ve Ucretlerin miktarini buna goére

Universite hastanelerinde yurutulen tim enddstri belirler, bazilari ise Sanayi ve Teknoloji Bakanhginin
destekli calismalar (Faz I, II, III) Ar-Ge faaliyeti olarak yukarida belirtilen yénetmeligini referans alarak
kabul edilebilmektedir. Bazi Universite hastanesi ilerlemektedir. 27!

yonetimleri klinik arastirmalari degerlendirirken bu

an ..
Universite-sanayi is birligi kapsaminda, Ar-Ge, tasarim ve inovasyon projeleri ve faaliyetleri

sonucunda elde edilen gelirler, doner sermayenin ayri bir hesabinda toplanir. Bu gelirlerden herhangi
bir kesinti yapiimayacaktir... Bu baglamda ¢alisan arastirmaciya 6denecek gelirin %85'i vergi
kesintisi yapilmaksizin arastirmaciya 6denir... Bu kapsamda degerlendirilecek proje ve faaliyetlere,

i
arastirmacinin basvurusu dogrultusunda tiniversite yonetim kurulunun izni ile karar verilir.

— 2547 Sayili Yiiksekogretim Kanunu, Madde 58, Fikra K

° Bilimsel, teknolojik ve yenilikgi faaliyetlerin élcimune iliskin kiresel capta kabul edilmis bir kilavuz olan Frascati Kilavuzu, arastirma ve deneysel gelisim
Uzerine veri toplama ve verileri raporlamaya yonelik yonergeler sunmaktadir. Ayrica kilavuz bu yonergeler dahilinde, farkh alanlardaki hangi faaliyetlerin
AR-GE olarak degerlendirilebilecegine iliskin tanimlara yer vermektedir.
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2015 yilinda yayinlanan Frascati Kilavuzu'nda ise
Faz I, IT ve III klinik arastirmalarinin tamaminin Ar-
Ge kapsaminda siniflandirilabilecegi, ancak Faz IV

[ /]

arastirmalarinin sadece belirli kosullar altinda Ar-Ge
olarak degerlendirilebilecegi belirtiimektedir.

Yeni ilag, asi, cihaz veya tedavilerin piyasaya stirtilmeden 6nce, hem gtivenli hem de etkili olduklarindan
emin olmak icin géndilltiler tizerinde sistematik olarak test edilmeleri gerekmektedir. Bu klinik
arastirmalar, l¢t imalat izni verilmeden énce gerceklesen dort standart faza ayrilmistir. Uluslararasi
karsilastirma yapmak amaciyla, genel kabul ile klinik arastirma fazlari 1, 2 ve 3 Ar-Ge kapsaminda
degerlendirilebilir. Onay ve lretimden sonra ilaci veya tedaviyi test etmeye devam eden Faz 4 klinik
arastirmalar, ancak daha fazla bilimsel veya teknolojik ilerleme sagladiklari takdirde Ar-Ge olarak

deg’erlendirilme/idil:"

Hangi tanimin kullanilacagi ve nasil uygulanacag;,
temel olarak saglik kurumunun klinik arastirma

ve gelir dagihmi konusundaki kendi yaklasimina
baglidir. Bu tanimlari standart hale getirmeye yénelik
¢abalar olsa da, bu raporun yazimi sirasinda hentz
tek bir tanim Gzerinde uzlasilmamistir. Faz I'den Faz
IT veya III klinik arastirmalarina gegis arastirmanin
sonuclarina baglh oldugundan, destekleyici veya SAK
tarafindan birden fazla fazin ayni merkezde yapiimasi

— Frascati Kilavuzu, 2015

garanti edilememekte ya da 6ngorilememektedir.
Ar-Ge tanimina iliskin bu belirsizlik, sunulan Ar-Ge
tesviklerinden faydalanmayi mimkudn kilamadigindan
(ileri asama gerceklesmeyebilecegi icin), Turkiye'de
klinik arastirma yarutup yuriatmeme konusundaki
calisma oncesi karari etkileyebilmektedir. Bu,
prosedurler ve tesvikler Uzerinde dngoérilemezlige ve
belirsizlige yol agmakta ve Turkiye'deki klinik arastirma
faaliyetleri Gzerinde olumsuz bir etki yaratabilmektedir.
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5. KURESEL KLINIK
ARASTIRMA TRENDLERI




5.1 Kuiresel klinik arastirma
trendleri

Gelisen teknoloji ve sundugu firsatlarla birlikte,
geleneksel klinik arastirma anlayisinda degisiklikler
olmasi beklenmektedir. Bu yeniliklerin bazilari
halihazirda kullanilmaya baslanmis olsa da, bazilar
halen gelistiriimektedir. Bir sonraki bélumde

klinik arastirmalarin Turkiye agisindan gelecekteki
etkisini degerlendirirken kullanilacak sekiz kiresel
klinik arastirma trendi burada detayl olarak
degerlendirilmektedir. 2%

1. Dijital Saglik Teknolojilerinin/Mobil Teknolojilerin
Uygulanmasi

2. Hasta Tarafindan Bildirilen Sonuclara (HTBS) Daha
Fazla Odaklanma

3. Gercek Yasamdan Alinan islenmis Veri Kaynaklarinin

Ortaya Cikmasi
4. Tahmine Dayali Analiz ve Yapay Zeka Kullanimi
5. Test Edilen ilag Tiplerindeki Degisiklikler
6. Biyobelirteg Testlerinin Kullanilabilirligi
7. Mevzuat Ortamindaki Degisiklikler

8. Onceden Taranmis Hasta Havuzlarinin
Olusturulmasi / Dogrudan Hasta Alimi

DiJiITAL SAGLIK TEKNOLOJiLERININ/MOBIL
TEKNOLOJILERIN UYGULANMASI

Dijital saglik teknolojisinin ilerlemesi ile birlikte
mobil saglik uygulamalari, giyilebilir sensorler,
teletip ve diger yazilim araclari klinik arastirmalarda
kullanilmaya baslanmistir. Bu yeni teknolojiler, HTBS
ve deneyim Olcumlerinin takibine, hastalarin gergek

zamanli olarak gercek yasam ortaminda izlenmesine,

hastalik izlemede yeniliklere, klinik degerlendirmelerin

uzaktan yonetimine ve hasta katiiminin ve uyumunun

artmasina olanak saglar.

Yeni dijital saglik teknolojilerinin kullaniminin klinik
gelistirme asamasini asagidaki sekillerde olumiu
etkilemesi beklenmektedir:

« Ilag etkililik ve giivenlilik verilerinin toplanmasini
iyilestirme: Merkezi hasta izlemesinin 6nimuzdeki

yillarda artmasi beklenmektedir. Dijital biyobelirtecler
ve ger¢ek zamanli olarak toplanan gercek yasam
verileri, daha anlamli gercek diinya faydalarinin
tanimlanmasina yardimci olabilecek ve geleneksel
klinik sonlanim noktalarinin ve hasta tarafindan
bildirilen sonuclarin bazilarinin yerini alabilecek yeni

sonlanim noktalari sunabilecektir.

«4 &l

‘ ’
<A

* HTBS'lerin toplanmasini hizlandirma: Hastalarin

soru formlarini geleneksel anketlere kiyasla daha
kolay doldurmasina olanak saglayan ve animsaticilar
sunan dijital araclar; gonulltler tarafindan

saglanan verileri daha dogru hale getirebilecek,

veri kalitesini iyilestirebilecek ve hasta baghgini
artirarak veri raporlamanin daha anlik bir sekilde
gerceklestirilmesine ve eksik veri noktalarinin
azaltilmasina olanak taniyabilecektir.

Klinik arastirma ortaminda hasta gtivenligini
artirma: Gercek zamanli olarak sunulan hasta deneyimi
verileri, daha hizli bir advers olay uyari sistemi ile

klinik arastirmalarin basari oranini artiracak, yiksek
riskli populasyonlardaki ¢calismalari kolaylastiracak,

ilac gelistiricilerin olumsuz sinyallere sahip ¢alismalari
daha hizli durdurmasini saglayacak ve daha karmasik
¢calisma tasarimlari yapmaya olanak taniyabilecektir.

Sanal hasta ziyaretleri ve merkezsiz calisma
formatlari sunarak hasta deneyimini iyilestirme:
Sanal degerlendirmeler sunan dijital araglar, hastalarin
calisma merkezlerine gerceklestirmeleri gereken ziyaret
sayisini azaltarak hasta deneyimini iyilestirebilecek,
hasta katiimini daha elverisli hale getirecek ve

klinik arastirmadaki hasta ayrilma oranlarini
azaltabilecektir. Ayrica, hastanin saglik kurumunu
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ziyaretinin 6nerilmedigi enfeksiy6z hastaliklarla ilgili
klinik arastirmalar veya hastanin hareket kabiliyetini
sinirlandiran kosullar s6z konusu oldugunda ya da sik
sik takip gerektiren veya uzak merkezlerde yurutulen
calismalarda ek faydalar saglayacaktir.

HASTA TARAFINDAN BILDIRILEN SONUGCLARA DAHA
FAZLA ODAKLANMA

Gecmise kiyasla hastalara farkli kanallar Gzerinden
daha kolay erisilebilmesinden dolayi, hasta sonuglari ve
deneyim él¢ctimleri, klinik ¢alisma tasarimlarina giderek
daha fazla dahil edilmektedir. Bu, s6z konusu sonug

Gecmise kiyasla hastalara farkl
kanallar tizerinden daha kolay
erisilebilmesinden dolayi, hasta
sonuclari ve deneyim élciimleri,
klinik calisma tasarimlarina giderek
daha fazla dahil edilmektedir.

olcimleri hakkindaki bilgilerin ilacin ambalaj bilgilerine
dahil edilmesini saglar ve 6zellikle yasam kalitesi ve islevi
acisindan ilacin faydalarina dair daha butunsel bir bakis
sunar. Hastalarca verilen bilgilerin degerinin artmasiyla
birlikte HTBS 6lcimlerinin toplanmasi artarken mobil/
elektronik HTBS'ler ve giyilebilir teknolojiler bu bilgilerin
akisini kolaylastirir.

HTBS'lerin klinik arastirmayi bircok sekilde
etkilemesi beklenmektedir:

« {lacin etkililigi ve gtivenliligine iliskin klinik ortam
disinda ek gorusler saglama: 2012 ile 2016 yillari
arasinda FDA ve EMA'nin verdigi ilac endikasyon
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onaylarinin %70'inin ruhsat bagvurusunda

HTBS verisi bulunmaktadir. HTBS'ler, tim tedavi
alanlarinda klinik arastirmanin énemli bir bileseni
haline gelmektedir. Artik hastalar sonuclari,
semptomlari veya islevleri sadece klinik ortamlarda
degil, hastane disinda da bildirebilmektedir. Bu,

bir ilacin etkisine ve hastanin gercek yasamdaki
deneyimine dair daha eksiksiz bir bakis a¢isi sunar ve
klinik arastirmalara karsi 6n yargilari azaltir (6zellikle
Faz II klinik arastirmalari icin gecerlidir).

+ Duzenleyici makamlar tarafindan daha fazla
kabul gérme ve ilag ambalaj bilgilendirme
surecini etkileme: HTBS sonlanim noktalari
halihazirda klinik arastirmalara dahil edilmis olsa
da, duzenleyici makamlar yeni HTBS sonlanim
noktalarini onaylamaya daha acik hale gelmekte
ve bu sonlanim noktalariniilag ambalaj bilgilerine
eklemektedir. Belirli tedavi alanlarinda, yasam
kalitesi degerlendirmeleri ve HTBS'lerle elde edilen
yeni sonlanim noktalarinin bazi yeni onaylarda
kullaniimasi beklenmektedir.

* Onayin ardindan advers olaylari ve hastanin ilaglarla
ilgili algisini takip etme: HTBS'ler; yeni bir ilacin
guvenliligini ve advers olaylarini, ilag piyasaya
sUruldukten sonra gercek yasamda, ruhsat sonrasi
buyuk 6lcekli cahgmalarla takip etmede yardimci
olabilir. Bu verilerin hastanin gunluk yasamini
etkileyebilecek advers olaylar da dahil olmak lzere
ilacin gercek etkilerini icermesi daha olasidir.

GERGCEK YASAMDAN ALINAN ISLENMIS VERI
KAYNAKLARININ ORTAYA GIKMASI

Sonyillarda, saglik sektértnun gercek yasamdaki
hasta deneyimine iliskin bayuk veri kullanimi artis
gOstermistir. Gercek yasama dair bu bilgiler saglik
kurumlari veya diger taraflarca tutulan elektronik
saglik kayitlari, tibbi talep verileri ve hastalik kayitlari
gibi cesitli kaynaklar aracihigiyla genis capli olarak ve
glvenilir bir sekilde toplanabilir. Ila¢ sonuclari, hasta
deneyimi ve yaniti ile hastaligin kontrollU bir klinik
arastirma ortami disindaki seyrine iliskin bilgileri daha
iyi anlamaya yardimci olabilir.

Gerc¢ek yasam kanitlarinin klinik arastirmayi
asagidaki sekillerde etkilemesi beklenmektedir:



« Ureticilere calisma tasarimlarini optimum protokol
6zellikleriyle yapma konusunda yardimci olma:
Gercek yasam verileri, bir arastirma ilacinin
gercek yasam ortaminda klinik ¢alismada bulunan
sonuglardan farkli olabilecek ve protokol tasarimini
etkileyebilecek etkisini gostermeye yardimci
olabilir. Ozellikle yeni hastalik segmentlerinde ve
nadir gorulen hastaliklarda, hedeflenen tedavi
etkisini tespit etmek amaciyla dogru 6rneklem
blyUkligunun, hasta se¢im kriterlerinin ve sonlanim

noktalarinin belirlenmesine yardimci olabilir.

+ Klinik calismalarda karsilastirma ve sanal kontrol
kolu islevi gérme: Geleneksel tipte plasebo kontrollt
bir calisma yurittlmesi yerine, tedavi alan hastalar
gecmis kontrollerle veya ileriye dontik olarak gercek
yasamdan alinan veri kaynaklarindaki hastalarla

Kanita dayali icqgérd, yapay zeka
ve makine 6grenimi gibi gelismis
teknolojilerle elde edilebilir.

eslestirilir. Belirli kosullarda veya hastalik alanlarinda
yapilan klinik arastirmalardaki etikle ilgili endiselere
veya hasta alimindaki zorluklara cevaben, s6z konusu
hibrit gercek yasam verileri/randomize kontrollu
arastirma (GYV/RKA) calismalari olumlu olarak
karsilanmistir. FDA, karsilanmamis ytksek sayidaki
ihtiyac nedeniyle yeni ilaclarin baslangi¢ onaylarinda
GYV'sinin kullanimini kabul edeceginin sinyallerini
vermistir.

TAHMINE DAYALI ANALiZ VE YAPAY ZEKA
KULLANIMI

Kanita dayali icgord, yapay zeka ve makine 6grenimi gibi
gelismis teknolojilerle elde edilebilir. Yapay zekd; hastalik
populasyonlari, ilag adaylari, hasta ve hekim gruplari
hakkindaki verileri kullanarak gelecekteki sonugclari
tahmin etmeye ve yeni hipotezler olusturmaya yardimci
olur. Yapay zeka kullanimi sayesinde, tahmine dayal
analiz ve mevcut veriler arasinda bir kopru kurularak
kararlar optimize edilir. GYV'nin tahmine dayali analiz ve
yapay zekayla birlikte kullanimiyla elde edilen icgoruler,
klinik calisma protokollerinin tasarimini optimum

hale getirmeye ve calismalarin kalitesini ve etkililigini
artirmaya yardimci olur.

Ozellikle asagidaki etkileri yaratmasi
beklenmektedir:

* Klinik olarak test etmek icin yeni hipotezler
Uretme: GYV veri tabanlari yapay zeka ve tahmine
dayal analizler yardimiyla yeni hipotezler olusturmak
icin kullanilacak ve bu hipotezler prospektif klinik
calismalarla dogrulanacaktir. Baska bir deyisle, klinik
calismalar baslamadan 6nce kanitlarla desteklenecek
ve bu da daha yuksek basari oranlari saglayacaktir.

* Hastalarin tanimlanmasina y6n vererek hasta
alimini hizlandirma: Daha 6énceden GYV veri
tabanlarina kaydedilen ve calisma protokolu
gerekliliklerine uyan hastalar, tahmine dayali
analiz kullanilarak daha iyi bir sekilde belirlenebilir.
Bu, klinik calismalardaki hasta alim surecinin

hizlandirilmasina yardimci olur ve hasta
populasyonuna erisim kolayligi saglar. Ayrica, hangi
merkezin istenen hastalari ¢calismaya alma ve daha
hizli performans gostermeye daha yatkin oldugunu
tespit etmeye yardimci olarak merkezlerin klinik
arastirmaya yonelik tercihlerini 6nceden yapmalarina
katki saglar.

TEST EDILEN ILAC TIPLERINDEKI DEGiSIKLIKLER

Gelistiriimekte olan ilaclarin tipleri ve etki
mekanizmalari, artik hastalik semptomlarini azaltan
semptomatik tedavilerden hastalik progresyonunu
yavaslatan veya durduran hastalik modifiye edici
tedavilere evrilmektedir. Bu tedaviler arasinda yeni nesil
hicre bazli biyolojik ajanlar, gen tedavileri ve rejeneratif
ilaclar yer almaktadir. Biyolojik ajanlarin gelistiriimesi

ve Uretimi giderek kolaylasmaktadir. Ilac tiplerindeki
degisikliklerin hastanin yasam suresinde ve genel yasam
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kalitesinde iyilesmeler saglamasi beklenmektedir.

Bu degisiklikler, cesitli tedavi alanlarinda tedavi
standardinda devrim niteliginde farklliklar yaratabilir.
Gelistiriimekte olan yeni ilaglarin klinik arastirma
tzerinde bircok etki yaratmasi beklenmektedir:

* Daha karmasik calismalar ve daha hizli zaman plani
ile geleneksel olmayan gelistirme yéntemlerinin
kullanimi: Yeni iyilestirici tedavilerin bazilarinda,
geleneksel Faz Iila Faz III calisma yaklasimin
yerini farkli ve yeni ¢alisma tasarimlari almaktadir.
Tekli Faz I calisma olarak baslatilan ve ardindan
ruhsatlandirma icin gereken tum bilgileri toplamak
Uzere genisletilen adaptif arastirmalar bunlardan
biridir. Ayrica, yuksek yanit oranlarina sahip yeni
iyilestirici tedavilere yonelik calismalar, sadece birkag
hasta Uzerinde test ile onay saglayabilir.

* Calismanin suresini uzatan ve sonlanim noktalarini
degistiren daha fazla sayida hastalik modifiye
edici ilacin dahil edilmesi: Hastalik modifiye edici
ilaclara yonelik klinik arastirmalarda odak noktasi,
hastaligin erken ve klinik 6ncesi asamalari olmaya
baslamaktadir. Hastalik modifiye edici ajanlara
yonelik calismalarda sonlanim noktalarinda degisiklik
tespit edilmesi durumunda, laboratuvar testi ve
goruntuleme ile zaman icinde daha fazla biyobelirteg
kullanimi gerekli olabilir. Bu nedenle hastalik
suresince degisikligin belgelendirilmesi, arastirmanin

suresini uzatir.

* Bircok tedavi alaninda ilk kez kiicuk molekdl
tedavilerinden biyolojik ajanlara gecis gérulebilir:
Yeni tedavi alanlarinda biyolojik ajanlarin kullanimina
yonelik calismalarin sayisi artacaktir. Normalde,
biyolojik ajanlara yonelik calismalar, geleneksel
kicuk molekillere kiyasla daha komplekstir; ancak
bu, enfeksiy6z hastaliklar gibi alanlarda tam tersi
olacaktir. Hedefli kullanimi nedeniyle, hastalarin
yan etki ve advers olay riskinin daha disuk olmasi
beklenmektedir.

BiYOBELIRTEC TESTLERININ KULLANILABILIRLIGI

Hastaliklarin etiyolojisi ve genetigi hakkinda daha
fazla bilgi elde edilmesi ile biyobelirtecler daha iyi
anlasilimistir. Hastalarin genetik ve metabolik profilleri,
timor genetigi ve hastalik patolojisine baglh olarak
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biyobelirtecler, hastaligin evresini belirtebilir ve alt
tipinin belirlenmesine yardimci olabilir. Biyobelirtecler;
belirli bir hastaliga duyarhliga gore hasta alt
gruplarinin belirlenmesine ve hastaligin daha yavas
veya daha hizliilerlemesinin beklenip beklenmediginin
tespit etmesine yardimci olabilir ve hasta taramasi

icin kullanilabilir. Bu nedenle, biyobelirtegler daha
kisith hasta alt gruplarii¢in hedeflenen ilaglarin
gelistirilmesine yardimci olur. Klinik arastirmalarda
daha fazla biyobelirte¢ kullaniminin bir¢ok etkisinin
olmasi beklenmektedir:

* Hasta uygunluk kriterlerini populasyonu daraltmak
ve 6rneklemi kucliltmek icin degistirme: Yeniilaclara
yonelik calismalarin giderek spesifik endikasyonlar ve
hasta alt gruplarini daha fazla hedef almasiyla birlikte,
biyobelirteclerin hastalari alt gruplara ayirmada

Biyobelirtecgler; belirli bir hastaliga
duyarliliga gére hasta alt gruplarinin
belirlenmesine yardimci olabilir.

daha fazla kullanilmasi beklenmektedir. Daha siki
dahil etme kriterleri klinik calismalarda daha kugutk
Odrneklem buyuklukleri saglayabilecek olsa da, tim
alim kriterlerini karsilayan hastalari bulmak daha
zor hale gelecegi icin ayni zamanda hasta aliminda
zorluklara neden olabilir.

* Eslik eden taniileilaglar icin yavas onay siireci:
Klinik arastirmalardaki yeni biyobelirtecler
degerlendirilirken eslik eden tani gerekli olabilir.



Eslik eden tani yontemlerinin gelistirilmesi icin
duzenleyici kurallar gerekli olacagindan, onay sureci
yavaslayabilir.

« lac etkililik sinyallerini giiclendirme ve yan etkileri
azaltma: Klinik arastirmalar icin hasta seciminde
biyobelirteclerin kullanilmasi, dogru hasta grubunun
arastirmaya alimini mumkun kilacak, etkililik
sinyallerinin dogru olma olasiligini artiracak ve
boylece calisma basarisizhigi riskini azaltacaktir.

* Sepet arastirma tasarimlari dahil olmak tizere
yeni ¢alisma tasarimlarinin yolunu agma:
Biyobelirteclerin klinik arastirmalarda kullanimiyla
birlikte farkl calisma tasarimlari ortaya ¢ikacaktir.
Cogu klinik aragtirmanin, ge¢cmistekinin aksine, daha
kicuk 6rneklemle yurutulmesi beklenmektedir.
Ayrica, s arastirmalarda (cesitli timor tiplerinde
bir ilacin tek bir mutasyon Gzerindeki etkisini 6l¢en
calismalar) artis beklenmektedir.

MEVZUAT ORTAMINDAKI DEGISIKLIKLER

Son yillarda, FDA ve EMA gibi dlizenleyici makamlarin
daha genis bir yelpazede ilag gelistirme yaklasimlari
benimsemelerini saglamak igin bir dizi mevzuat ve

kilavuz uygulamaya konmustur. Yeni tasarimlara izin
veren bu degisiklikler risk bazl izleme, calismalarda

GYV kullanimi ve dijital saglk teknolojilerinin, elektronik
kayitlarin ve elektronik imzalarin kullaniimasi gibi
yeniliklerin uygulanmasini tesvik etmektedir. Ayrica,
Avrupa Birligi'nin Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, Avrupa
Birligi'nde klinik arastirmalar yapilmasi icin veri raporlama
ve klinik calisma basvurularini standart hale getirmeyi ve
calisma verimliligini artirmak i¢in uygun ortami saglamayi
amaclamaktadir. Ruhsatlandirma ortamindaki tiim bu
degisikliklerin klinik arastirmalar uzerinde asagidaki
etkilere sahip olmasi beklenmektedir:

+ Biyobelirteclerin ve diger teknolojilerin kullanimini
destekleyerek onay olasiligini artirma: Uzmanlara
gore, biyobelirteclerin yayginlasan kullaniminin ruhsat
onayinda degisikliklere yol agmasi beklenmektedir.
Ayrica, yeni diizenlenen yonetmeliklerin, basta
Ongorucu ve tastyici biyobelirteglerle iliskili hastalik
modifiye edici ilaglarin klinik arastirmalari olmak
Uzer e, belirli tedavi alanlarinda daha fazla secenek
sunmasi beklenmektedir.

« Ilag gelistirme siirecini hizlandirmaya yardimci
olma: Bir ilacin glvenliligi ve etkililigini kanitlamak icin
standart veri tiplerine yonelik yasal gereklilikleri azaltan
klinik calismalar sayesinde ilag gelistirme surecinin
bazi tedavi alanlarinda hizlanmasi beklenmektedir.
Ruhsatlandirma gerekliliklerinde bu degisikligin ilacin
guvenliligi ve etkililigini kapsayan hassas bir konu
olmasi nedeniyle, calisma tasarimi bakimindan calisma
kalitesinin yuksek oldugundan ve ilgili ydnetmeliklere
uyum g0stererek dogru sonuclarin saglanmasina
yardimci oldugundan emin olunmalidir.

* GYV'nin klinik arastirma tasarimina alinmasini
destekleme: FDA ve EMA gibi duzenleyici makamlar
GYV kullanimini kabul etmeye baslamis olsa da,
randomize kontrollt calismalar halen ruhsat
basvurularinda kanit sunmak icin altin standart
niteligindedir. GYV, karsilastirma kolu olarak kullanim
ve guvenlilik veya etkililige iliskin kanit sunma
konusunda degerli bir kaynak olacaktir. Ayrica,
uzun sureli guvenliligi takip eden GYV onay sonrasi
cahsmalari, hastalik salginlari durumunda asilar gibi
belirli drtinlerin erken onayinda kullanilabilir.

ONCEDEN TARANMIS HASTA HAVUZLARININ
OLUSTURULMASI / DOGRUDAN HASTA ALIMI

Verilerinin klinik arastirma icin kullaniimasina izin
veren hasta veri tabanlari, klinik calismalar icin hasta
aliminda kullanilabilecek hasta havuzlari saglar.
Aralarinda davranissal bilgiler, yasam tarzi bilgileri,

Verilerinin klinik arastirma icin
kullanilmasina izin veren hasta veri
tabanlari, klinik calismalar icin hasta
aliminda kullanilabilecek hasta
havuzilari saglar.

genetik bilgiler, tibbi durum, yas, cinsiyet ve konumun
yer aldigi bu tir veriler genellikle hasta alim strecini
hizlandirir. Ayrica, daha fazla sosyal medya kullanimi
ve ¢evrimici hasta forumlari gibi hastalarin klinik
arastirma hakkinda bilgi edinmesine olanak taniyan
erisilebilir platformlar sayesinde hastalar ve klinik
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arastirmalar arasindaki iliski giderek yakinlagmaktadir.
Tum bunlarin asagida belirtilen olumlu etkileri
yaratmasi beklenmektedir:

+ Calisma siiresini kisaltma: Onceden taranmis
hastalari iceren hasta havuzlari sayesinde hasta alimi
sureci hizlandirilacagr igin hasta alimi hedeflerine
daha hizl sekilde ulasilmasi beklenmektedir. Bu,
taramada basarisizlik ihtimalini distrerek klinik

arastirma surecinin kisalmasini saglayabilir.

« Merkezlere hasta akisini artirma: Onceden
taranmis hasta havuzlari ve hasta farkindaliginin
artmasiyla birlikte merkezlere hasta akisinin
iyilesmesi beklenmektedir. Bu; alerji ve otoimmun
calismalari gibi hasta taramasi guclaginin yasandigi

hastaliklar basta olmak tzere bir¢cok hastalik
¢alismasi acgisindan kritik bir 6nem tasiyacaktir ve
bu tedavi alanlarii¢in ek havuzlarin olusturulmasi
beklenmektedir.

Klinik calismanin baslatilmasina kadar gecen
suireyi iyilestirme ve ilacin piyasaya erken
surulmesine olanak saglama: Klinik arastirmanin
daha hizli sekilde baslatiimasina olanak taniyarak
arastirma ilacini piyasaya daha erken siirme sansi
sunmalarindan dolayi, 6nceden taranmis hasta
havuzlari Grtin lansmani suresini kisaltacaktir. Buna
ek olarak, nadir gorulen hastaliklar gibi hasta alimi
sirasinda hekim-hasta iliskilerinin daha hassas
oldugu alanlarda calismak geleneksel yaklasima

kiyasla cok daha kolay olacaktir.
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5.2 Kuiresel klinik arastirma
trendlerinin Tuarkiye'de
uygulanmasi

Dijital saglik teknolojileri ve mobil teknolojilerin kullanimi,
hasta tarafindan bildirilen sonuglar ve ilag tiplerindeki
degisiklikler gibi yukarida bahsi gecen trendlerden
bazilari Turkiye'de uygulanmaya baslanmis olsa da bu
trendlerin hepsi gelisime ve blyimeye agiktir.

Turkiye, belirtilen kiresel klinik arastirma trendleri
arasindan ilag tiplerindeki degisiklige gérece daha hizli
bir sekilde uyum saglamistir. Ozellikle son yillarda,
Turkiye'deki klinik calismalarin biydmesinin temel
faktorleri arasinda birden fazla tlkede ortak yuratulen
onkoloji ve immunoterapi alanindaki Faz III ¢calismalari
yer almaktadir. Ayrica, biyolojik ajanlarin SGK
tarafindan karsilanmasina ragmen, Turkiye biyobenzer
ila¢ calismalarina yénelik hasta alimi konusunda
basaril bir tlke haline gelmistir. Bu bakis acisiyla, Yeni
Ekonomi Programi'nin kanseri, kronik hastaliklari ve
nadir hastaliklari hedef alan katma degerli hassas ve
dénustumsel ilaglarin gelistiriimesine yonelik projeler
hayata gecirme hedefini desteklemek icin temel klinik
arastirma deneyimini insa etmeye baslamistir.

Tturkiye, Yeni Ekonomi Programi'nin
hedefini desteklemek icin temel
klinik arastirma deneyimini insa
etmeye baslamistir.

Diger trendlere nazaran, dijital saglik teknolojileri
Tarkiye'de belirli bir 6lciiye kadar kullaniliyor olsa da,
merkezsiz calisma tasarimlari Ulkede gergeklestirilen
klinik arastirmalar acisindan yeni bir konsepttir.
Benzer sekilde, gercek yasam verileri, tahmine dayali
analiz ve 6nceden taranmis hasta havuzlarinin klinik
arastirmalarda kullanimi gibi yeni ortaya ¢ikan diger
trendlere odagin artmasi gerekmektedir. Ornegin,
GYV manuel olarak toplanmaktadir ve altyapida
dnemli sorunlar mevcuttur. Hastaneler tarafindan
kullanilan standart bir veri tabani bulunmamaktadir
ve ge¢mis hasta veri tabanlari hatali ve eksik kodlar
icermektedir. Daha kapsamli verilere erismek ve
hastanelere kurulabilecek portallarda korlestirilmis

verileri kullanabilmek icin elektronik sistemler kurma
olanagi mevcuttur. Son yillarda, s6z konusu buytk
verinin islenmesi konusunda, gelismis tlkelerin

cogu ulusal yapay zeka stratejileri gelistirmeye
baslamisken Turkiye'de bu konuda buytk bir
ilerleme kaydedilememistir. Ulkenin altyapisi ve bilgi
birikimi, tahmine dayali analiz ve yapay zekanin klinik
arastirmada etki yaratacak sekilde kullanimina izin
vermek icin halen kisithdir.

Klinik arastirmalarda kullaniimak tGizere kapsamli veri
tabanlarinin bulunmamasinin yani sira, Tarkiye'deki
hastanelerde 6nceden taranmis hasta havuzlari

da mevcut degildir. Hasta taramasi; fiziki arsivlerin
taranmasi, daha 6nceden taninan hastalarin ¢calismaya
dahil edilmesi veya varsa hastanelerin kisith elektronik
veri tabanlarina erisim suretiyle gerceklestirilmektedir.

11. Kalkinma Plani, dijital dénistmu aralarinda ilag
sektérandn de yer aldigi oncelikli sektorlerde daha fazla
rekabet glict ve verimlilik saglamak igin kritik Gnem
teskil eden araclardan biri olarak degerlendirmektedir.
Sektordeki aktorlerin ihtiyacglarina cevap veren dijital
sistemlerin gelistirilmesinin yani sira, yapay zeka ve
tahmine dayali analiz araglarinin gelistirilmesinin 6nemi
de vurgulanmistir. Dijital donisumu uygulamak ve
diger kuresel egilimleri Turkiye'deki klinik arastirmalara
dahil etmek, tum klinik arastirma sdrecinde etkililigi

ve verimliligi artirmakla kalmayacak, ayni zamanda
Tarkiye'nin bu alandaki uluslararasi rekabet glicinu
yapisal olarak artirarak tlkenin kdresel klinik arastirma
pazarinda 6énemli bir aktér haline gelmesine yardimci
olacaktir.

Yeni ortaya ¢ikan trendlerin klinik arastirmalara etkili
bir sekilde uygulanabilmesi icin Turkiye'de arastirma
yUruten tum taraflarin yerel yasa ve yonetmeliklere
uyum saglamasi, ayni zamanda Turkiye'nin 6grenmeye
aclk olmasi ve kuresel en iyi uygulamalari dikkate
almaya devam etmesi gerekmektedir. Bu, her seyden
once, klinik calismalara katilan hastalarin guvenligini
ve saghgini korur. Diger taraftan ilag tiplerindeki
degisim ve klinik arastirmalarda yeni teknolojilerin ve
gercek yasam verilerinin kullanimi ile birlikte yenilikgi
calisma tasarimlarina uyum saglama konusunda diger
Ulkelerde oldugu gibi, Tlrkiye'deki dizenleyici ortamda
da gelisim firsati mevcuttur.
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6. KLINIK ARASTIRMALARIN
TURKIYE'YE ETKISI




Genis bir operasyon ve paydas agini iceren yapisiyla klinik
arastirmalar, temel amaci olan yeni bir ilacin guvenliligi ve
etkililigini kanitlamanin étesine gecerek yeni trinler ve
tedavilerle hastalara yardimci olmaktadir. Saglk, bilim ve

hasta acisindan saglanan bu dogrudan etkilere ek olarak,
klinik arastirmalar ayni zamanda yurutuldukleri Glkede
kisa ve uzun vadeli ekonomik deger yaratir. Bu etkiler
Sekil 30'da sunulmustur.

Sekil 30: Klinik arastirmalarin Tiirkiye'deki mevcut etkisi

Turkiye'de klinik arastirmalarin 3 temel etki alani

Ekonomi

Saglik sistemi

ve bilim

S

2018'de yaklasik 110,2 milyar USD’ye ulasan degeriyle

klinik arastirmalar, genel anlamda kuresel ilag

Ar-Ge yatiriminin %61,6'sin1 olusturmaktadir. Bu
yuksek maliyet, klinik arastirmalarin bayuklagua ve
karmasikligindan kaynaklanmaktadir; zira s6z konusu
arastirmalarda dinya capinda milyonlarca hasta, saghk
profesyoneli ve diger paydaslarin katiliminin yani sira
karmasik bir operasyon agi s6z konusudur.

Klinik arastirmalarin Turkiye'deki etkisini degerlendiren
bu bélum, asagidaki sekilde yapilandiriimistir. Bolum
6.1'de, klinik arastirmalarin mevcut ekonomik katkisi
incelenmektedir. B6lum 6.2'de klinik aragtirmalarin
saglik sistemi acisindan ve bilimsel etkileri
degerlendirilirken, B6lUm 6.3'te Turkiye'deki hastalar
icin klinik arastirmalarin etkisi ele alinmaktadir.

6.1 Ekonomik etki

Endustri destekli klinik arastirmalarin biyuk 6lgtide
¢ok uluslu ilag sirketleri tarafindan yuratualdagu Turkiye
gibi Ulkelerde, klinik arastirmaya harcanan paranin
buayuk kismi, Glkenin cari hesabi Gzerinde dogrudan
olumlu bir etkiye sahip olan dogrudan yabanci yatirim
olarak degerlendirilmektedir. Ancak, Turkiye'deki genel
klinik arastirma ekonomisi sadece Utlkeye giren finansal

deger bakimindan degil, ayni zamanda klinik aragtirma
sayesinde olusturulan istihdam degeri, Turkiye devleti
icin elde edilen gelirler ve klinik arastirma ¢evresinde
gerceklesen ekonomik hareketlilik bakimindan da
degerlendirilmelidir.

Turkiye'deki klinik arastirma ekonomisinin dinamigini
anlamak ve tim boyutlari ile Tarkiye'nin ekonomik
kalkinmasina sagladigi katkiyr tahmin etmek amaciyla,
AIFD Uyesi sirketler ile yapilan bir anketten (Haziran

ve Temmuz 2019'da gergeklestirilmistir), ylrutilen
kapsamli ikincil arastirmalardan ve Turkiye Cumhuriyeti
hukameti ve duzenleyici kurumlari da dahil olmak Uzere
temel paydaslarla yapilan ayrintili gérismelerden
yararlanilmistir.

AIFD Uyesi sirketlerle gergeklestirilen ve arastirma faz,
tedavi alani ve maliyet yapisi acisindan klinik arastirma
evrenini temsil eden, yakin tarihte tamamlanmis olan
veya devam eden 73 klinik arastirmaya iliskin ayrintili
finansal verilerin toplandigi ankete 17 Uye sirket
katiimistir. Veriler anomaliler igin dikkatlice kontrol
edilmis ve aykiri deger gdsteren veya bilgi eksikligi olan
4 arastirma analiz disinda birakilmistir. Ardindan tim
veriler, n=69 arastirmadan olusan nihai 6rneklemin
ayrintili analizi 6ncesinde anonim hale getirilmistir.
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Turkiye'deki toplam pazar buyuklugune yonelik daha
dogru bir tahmin elde etmek Gzere, her arastirma

ve tedavi alaniicin ortalama hasta sayilari ve hasta
basina yillik maliyetler hesaplanmis ve tedavi alanlari,
hasta basina ortalama yillik maliyet seviyelerine gére
gruplanmistir. Tedavi alani grubuna gére calisma basina
ortalama hasta sayilari ve hasta basina maliyetler ve
Turkiye'deki endustri destekli aktif klinik calisma sayisi
kullanilarak, anket verileri, Turkiye'deki toplam klinik
arastirma evrenine genisletilmistir. Haziran 2019 itibariyla
www.clinicaltrials.gov adresinde kayith bulunan ve IQVIA
tarafindan tedavi alanlarina gére kodlanmis olan N=521
calisma mevcuttur. Anketin klinik arastirma érneklem
bayuklagu ve Turkiye'deki endustri destekli toplam klinik
¢alisma evreni g6z dnunde bulunduruldugunda, analizin
%95 glven araliginda hata payi %11'dir.

Turkiye'de yurttulen klinik arastirmalarin toplam
ekonomik degeri, Haziran 2019 itibariyla tahminen yillik
327,7 milyon USD'dir (1.860,1 milyon TL). S6z konusu

Sekil 31: Turkiye'de klinik arastirma yatiriminin gelisimi
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deger, toplam kuresel klinik arastirma ekonomisinin
%0,3'Une karsilik gelmektedir. Bu genel toplam; hem
Turkiye'deki yaklasik 139,0 milyon USD (788,8 milyon
TL) olarak tahmin edilen klinik arastirma yatirimini hem
de 188,7 milyon USD (1.071,3 milyon TL) olarak tahmin
edilen, klinik calisma génulltlerine saglanan yenilikgi
ilaglarin katma degerini icermektedir.

Turkiye'nin 139,0 milyon USD (788,8 milyon TL)
degerindeki klinik arastirma yatirimi, 2019 yilinda
Tarkiye ilag sektorunun toplam buyuklaginin %1,8'ine
(2015'teki %2,7 oranina kiyasla diists s6z konusudur)
ve Turkiye'nin GSYH toplaminin %0,02'sine karsilik
gelmektedir. Klinik arastirma sayisi, hasta katilimi ve
zaman i¢indeki enflasyon oranlari degerlendirildiginde,
Turkiye'deki klinik arastirma yatiriminin 2015 yih
itibariyla %11,7'lik bir YBBO ile bliylume kaydettigi
tahmin edilmektedir; ancak bu buytume Turkiye'deki
toplam ilag sektérdnin buylmesinin gerisinde
kalmistir.™
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Kaynak: IQVIA Analizi

© Enflasyon ve déviz kuru varsayimlari igin Ek 2'ye bakiniz.
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Sekil 32: Tuirkiye'de kinik arastirmalarin ekonomik degeri (milyon USD)
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Degeri Arastirma Azalma Ek Gelir Degeri Dogrudan Katkilar
Yatirimi Gelir

Kaynak: IQVIA Anketi (Haziran-Temmuz 2019); IQVIA Analizi
YENILIKCIi ILACLARIN DEGERI

Bu deger; aksi halde standart tedavi alacak veya
halihazirda baska bir tedavi yoksa tedavi géremeyecek
klinik arastirma gondullilerine saglanan, yeni
gelistiriimekte olan ilaglarin katma degerini ortaya
koymaktadir.

Turkiye'de gergeklestirilen endUstri destekli klinik
arastirmalarin %98,5'i cok uluslu sirketler tarafindan
yUrutldlmektedir. Bu nedenle, bu arastirmalarda
gonullulere saglanan arastirma ilaglarinin cogu ithal
edilmektedir. IQVIA anketi ile yapilan maliyet analizine
gore, klinik arastirmalarla Turkiye'ye ithal edilen
ilaglarin degerinin 188,7 milyon USD (1.071,3 milyon TL)
oldugu tahmin edilmektedir.

Devam eden klinik ¢calismalar
sayesinde, SGK tizerindeki bu toplam
mali yuk her yil azaltilmaktadir.

SGK'NIN MALI YOUKUNDE AZALMA

Bu bilesen; klinik arastirma gondallilerine ait, aksi halde
SGK tarafindan karsilanacak olan ve SGK indirimli fiyatlari
ile hesaplanan toplam tetkik ve tedavi maliyetlerini temsil
etmektedir. TUrkiye'de nufusun %99,8'i, Genel Saglik
Sigortasi kapsaminda devlet destekli saglik hizmetlerine

SGK’nin azalan mali ilag yukd,
toplam 41,8 milyon USD'ye (237,3
milyon TL) karsilik gelmektedir.

ve ilaclara erisebilmektedir. Ote yandan klinik arastirma
durumunda, arastirma protokoltnde ayrintil bir sekilde
aciklandigi Uzere klinik calismayla iliskili tum tetkik ve
tedavi maliyetleri (ilaclar, konsultasyonlar, tetkikler,
laboratuvar testleri vb.) destekleyici sirket tarafindan
karsilanmaktadir. Klinik calismayla iliskili olmayan

tetkik ve tedavi maliyetlerinin saghk kuruluslarina SGK
tarafindan 6denmesi beklenmektedir.

Turkiye'de herhangi bir klinik arastirma
yapilmadiginda, su anda destekleyici sirketler
tarafindan 6denen tim tibbi masraflar SGK'nin
sorumlulugunda olacaktir. Klinik arastirmalara dahil
edilen yaklasik 21.700 hastanin, tamami SGK'nin
indirimli fiyatlari Gzerinden olmak Uzere, spesifik
hastaliklari veya rahatsizliklari icin standart tedaviyi
kullanacagi (arastirma ilacini kullanmak yerine) ve rutin
muayenelerine devam edecegi varsayilirsa SGK'nin
bu hastalardan dolayr mali ytku yillik 46,4 milyon USD
(263,5 milyon TL) tutarinda olacaktir. Devam eden
klinik calismalar sayesinde, SGK Gzerindeki bu toplam
mali yUk her yil azaltilmaktadir.
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Sekil 33: SGK'nin mali yiikiinde azalma™
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SGK'nin azalan maliilag yukd, klinik arastirmalar harcamalarinin %0,3'lne karsilk gelirken, kurumun
yoluyla tstlenilen toplam mali yakuin %90,1'ini Uzerinden alinan ilagc maliyeti kurumun yillik ilag
olusturan toplam 41,8 milyon USD'ye (237,3 milyon harcamalarinin %0,7'sine karsilik gelmektedir. Zaman
TL) karsilik gelmektedir. SGK harcamalarina orani icindeki aktif klinik ¢calismalarin sayisi géz 6niine
acisindan; klinik arastirmalarla SGK'nin Gzerinden alindiginda, SGK'nin tzerinden alinan mali yik son
alinan toplam mali yuk SGK'nin yillik toplam saglik yillarda sabit seyretmistir. [6:2%
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SAGLIK SISTEMI iCiN EK GELIR

Bu bilesen; arastirmaci Ucretleri, klinik arastirma
gonullulerinin tetkik ve tedavi maliyetlerinden saglik
kurumlarinin elde ettigi ek gelir ve etik kurul basvuru
Ucretlerinden olusmaktadir.

Tum klinik calismalarda, arastirma protokolinde hasta
ziyareti basina Ucret olarak tanimlanan arastirmaci
Ucretleri, dogrudan klinik arastirmanin yapildigi
kurumlara 6denir. Daha sonra kurumlar, bu tutari
doner sermaye ile klinik arastirma personeli arasinda

Odnceden belirlenmis oranlara gére dagitir.

Klinik arastirmalarla ilgili bu
kaynaklardan saglik kurumlari igin
elde edilen ek gelir, yillik 23,4 milyon
USD (133,0 milyon TL) tutarindadir.

Ote yandan, klinik arastirmalarin bir parcasi olarak
yapilan tetkikler ve laboratuvar testleri icin kurumlar,
klinik arastirma sirketlerinden, SGK'nin uyguladigi
indirimli oranlarin on katina kadar Ucret alabilmektedir.
Ortalama Ucretler, 6zel hastanelerdeki klinik arastirma
merkezlerinde daha da yuksektir. S6z konusu
Ucretlerdeki bu fark, klinik arastirmalar sayesinde
kurumlar igin Uretilen ek gelir olarak kabul edilebilir.

Arastirmaci Ucretleri ile test ve tetkiklerden elde
edilen ek gelirin yani sira, kendi etik kurullarina sahip
kurumlar sunulan tim etik kurul basvurulariicin de
basvuru Ucreti alirlar. Klinik arastirmalarla ilgili bu
kaynaklardan saglik kurumlarricin elde edilen ek gelir,
yillik 23,4 milyon USD (133,0 milyon TL) tutarindadir.

YARATILAN ISTIHDAMIN DEGERi

Klinik arastirmalar yoluyla yaratilan istihdamin degeri,
saha gorevlisi 6demeleri ile SAK'larda ve destekleyici
sirketlerin klinik arastirma departmanlarinda calisan
diger kisilerin maaslarindan olusmaktadir.

Yapilan analizde, arastirmacilar ve diger saghk ve
hastane personeli, klinik arastirmalarla tretilen
istihdamin bir parcasi olarak sayilmamistir; ¢iinki
klinik arastirmalar bu personelin ikincil gérevi olarak
kabul edilmektedir ve Turkiye'de klinik arastirmalara
ayrilmis saglik personeli veya hastane personeli hemen
hemen hi¢ bulunmamaktadir.

IQVIA tarafindan yurutulen ikincil arastirma,

klinik arastirmalar yoluyla olusturulan is gictindn
toplam buyuklugunun yaklasik 1.400 kisi oldugunu
gOstermektedir - yaklasik 720 klinik arastirma uzmani
ve yoneticisi, 470 saha gorevlisi, 160 mevzuat ve
merkez baslatma yoneticisi ve diger personel ile 35
klinik arastirma direktoru ve Ust yonetim personeli
Tarkiye'deki SAK'lar, merkezi yénetim organizasyonlari
ve destekleyici sirketler tarafindan istihdam
edilmektedir.

Saha gorevlilerine yapilan 6demeler klinik ¢alismalarda
dogrudan bir maliyet kalemidir. Bununla ilgili veriler
IQVIA arastirmasinda ¢alisma basina toplanmis ve
drneklemden elde edilen ortalama deger, Turkiye'deki
toplam calisma sayisina gére buyutilmastir. Ote
yandan, diger klinik arastirma calisanlarinin uzmanlik
diuzeylerine ve alanlarina gore ortalama Ucretlerine
iliskin bilgiler, temel paydas gérusmeleri ve ikincil
arastirma yoluyla toplanmistir.

Saha gorevlisi 6demeleri ve diger ¢alisan maaslarina
iliskin olarak yurutalen ayrintili analiz, klinik
arastirmalar sayesinde yaratilan istihdamin toplam
tahmint degerinin yillik 44,4 milyon USD (251,8 milyon
TL) oldugunu gostermektedir. Analizde kullanilan
metodoloji Ek 2'de ayrintili olarak aciklanmistir.

Klinik arastirmalar sayesinde
yaratilan istihdamin toplam tahmini
degeri, yillik 44,4 milyon USDdir
(251,8 milyon TL).

DEVLETE SAGLANAN DOGRUDAN GELIR

Bu gelir, gimriik ve ithalat vergileri ile TITCK basvuru
Ucretlerinden olugsmaktadir. Klinik arastirma amaciyla
ithal edilen ilaclar, devlete dogrudan gelir olarak
kabul edilen ithalat vergileri ve gimruk Ucretlerine
tabidir. ithalat vergileri ve giimriik tcretlerinin

yani sira calisma hazirligi asamasinda TiTCK

sunumu icin 6denen basvuru Ucretleri goz 6nunde
bulunduruldugunda, devlete dogrudan saglanan yillik
gelirin yaklasik 6,2 milyon USD (34,9 milyon TL) oldugu
tahmin edilmektedir.
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DIGER EKONOMIK KATKILAR

Klinik arastirmalar; yatirimlar, devlete ve saglik
kurumlarina yapilan dogrudan 6demeler ve sektor
calisanlarinin maaslarinin yani sira, diger operasyonel
harcamalarla ek ekonomik etkiler yaratarak baska
sektorleri de etkiler. Bu operasyonel kalemler arasinda
ofis alani ve operasyon harcamalari, depolama,
seyahat ve Turkiye genelinde konaklama, yurt icinde
duzenlenen toplantilar ve egitimler, ilaglarin ve
ekipmanlarin nakliyesi, iletisim ve BT, yasal ve diger
konularda danismanlik, Turkiye'de arastirmayla ilgili
olarak 6denen sigorta primleri vb. yer almaktadir. Bu
harcamanin yillik toplam 18,6 milyon USD (105,7 milyon
TL) oldugu tahmin edilmektedir.

Klinik arastirmalarin dolayli etkisi
de g6z 6niinde bulunduruldugunda,
ekonomik etkinin daha da fazla
olmasi beklenebilir.

Yukarida bahsedilen bes bilesenden olusan 139,0
milyon USD (788,8 milyon TL) tutarindaki dogrudan
yatirim, Ulkede harcanan parayi yansitmaktadir.
Klinik arastirmalarin dolayh etkisi de g6z 6niinde
bulunduruldugunda (daha iyi saglik sonuglari ve
yenilikci tedavilere daha erken erisim sayesinde is
gucune daha fazla katki, klinik arastirma goérevlerinde
cahisanlarin ek harcamasi vb.) ekonomik etkinin daha
da fazla olmasi beklenebilir.

Klinik Arastirma Dernegi tarafindan yakin zamanda
yapilan bir analiz, Turkiye'ye tim endikasyonlarda
hasta basina ortalama maliyeti daha yuksek klinik
arastirmalarin getirilmesi durumunda, tlkede yapilan
klinik arastirmalarin toplam degerinin yaklasik iki
katina ¢ikacagini gostermektedir. Bu sonug; gelismis
klinik arastirma yontem ve araclarinin kullanimini
gerektiren, yenilikci ilaclara ait klinik arastirmalarin
katma degerini ortaya koymaktadir.
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6.2 Saghk sistemine ve bilime
etkisi

Bolum 6.1'de ayrintili olarak agiklandigi Gzere,

klinik arastirmalar saglik sistemine mali faydalar
saglamaktadir: SGK'nin mali yikunu yilda 46,4 milyon
USD (263,5 milyon TL) azaltir ve saglik sistemine 23,4
milyon USD (133,0 milyon TL) ek gelir saglar. Mali
etkilerin 6tesinde, klinik arastirmalarin Turkiye'deki
saglik sistemi ve bilimsel ortam Uzerinde de mali
olmayan etkileri bulunmaktadir.

SAGLIK PROFESYONELLERINE YONELIK FAYDALAR
Klinik arastirmacilar, farkli hastaliklarda kullanilacak
ardnlerin gelistiriimesinde énemli bir rol oynamakta
ve bir yandan dinya ¢apinda halk sagligini gelistirirken
diger yandan kronik ve dejeneratif hastaliklar icin
tedaviler aramaktadir. Yenilik¢i tedavilerin gelisimi
kiresel capta artis gosterirken, bunun icin gereken
klinik calisma sayisi da ayni dogrultuda artmaktadir. Bu
yenilikci tedaviler, klinik arastirmalara yonelik yenilikgi
ve genellikle daha kompleks yaklasimlar gerektirmekte
ve bu da daha fazla klinik arastirma uzmanligi ve

becerisini zorunlu kilmaktadir.

Yenilik¢i tedavilerin gelisimi kiiresel
capta artis gosterirken, bunun icin
gereken klinik calisma sayisi da ayni
dogrultuda artmaktadir.

Toplam klinik calisma sayisindaki bUytme kuresel
capta sabit kalsa da klinik ¢calismalarin yurataldagu
Ulkelerin niteligi degismektedir. Son yillarda, klinik
arastirma sektdrinde sadece yerlesik tedaviler
degil, ayni zamanda yenilik¢i tedavilere yonelik klinik
arastirmalarda da gu¢ kazanan yeni tlkeler ortaya
¢ikmistir. Bu Ulkelerin artan klinik arastirmalar
sayesinde elde ettigi faydalardan biri, arastirmalarin
basta saglik profesyonelleri olmak tzere bilimsel
altyapi Uzerindeki etkisidir.



Sekil 35: Yeni ilag ve biyolojik ajan ruhsat basvurulari ve onaylari
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ABD’'de FDA, sadece 2018 yilinda 59 yeni molekul ve
yeni biyolojik ajan ruhsati onaylamis ve 40'in tUzerinde
yeni basvuru kurumun incelemesine sunulmustur.
Bunun sadece on yil 6ncesindeki onay sayisi 24'tur. Bu
sayl, 2018 toplaminin yarisindan daha azdir. Toplam
FDA onayinin (ve karsiliginda klinik arastirma sayisinin)
son birkac yilda artmasiyla birlikte, bu ilaglara yonelik
klinik cahismalarda yer almak Gzere kalifiye hekimlere
olan ihtiya¢ta dnemli bir artis gézlemlenmistir.
Onaylanan yeni ilaglarin bircogu, tibbi bakim kalitesi
ve halk saghgina potansiyel olumlu etkileri acisindan
6nem teskil etmektedir.

Yeni bir Urin gelistirmek icin tim klinik arastirma
sureci boyunca farkli rollere sahip saghk
profesyonellerine ihtiya¢ duyulmaktadir. Calismaya
sorumlu arastirmaci olarak yon vermeleri ya da
yardimci arastirmaci veya diger saghk personeli olarak
katilmalarindan bagimsiz olarak, her rol ve uzman,
hasta alimi ve calismalarin tamamlanmasi agisindan
elzemdir.
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Basta yenilik¢i tedavi yontemlerine
yénelik olanlar olmak Uizere klinik
arastirmalara katilim, klinik
arastirmalarda yer alan saglik
profesyonellerinin egitim ve
ogrenimine katkida bulunur.

Basta yenilik¢i tedavi ydontemlerine yonelik olanlar
olmak tzere klinik arastirmalara katilim, klinik
arastirmalarda yer alan saglik profesyonellerinin
egitim ve 6grenimine katkida bulunur. Klinik arastirma
yuruten hekimlerin saglayacagi temel avantajlar
asagida belirtilmistir:

* Bilimsel yayinlar ile prestij artisi
+ Kariyer gelisimi
+ Daha iyi tedavi kararlari

« Ilaclarin gelisim siirecinde rol alma
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Bilimsel yayinlar ile prestij ve itibarda artis

Klinik arastirmalar, hekimlere bilimsel alanda
gorunarluk ve itibar kazanma olanagi saglar. Pek ¢ok
zaman klinik arastirmalara katilan hekimler, gérev
aldiklari arastirmalar Uzerine yazilan ve saygin bilimsel
yayinlarda yer alan makalelere yazar olarak dahil
olurlar. Bu, ilgili Glkelerde ve uluslararasi capta fikir
onderleri olarak taninmalarina yardimci olur.

Pek cok zaman klinik arastirmalara
katilan hekimler, gérev aldiklari
arastirmalar Uzerine yazilan ve
saygin bilimsel yayinlarda yer alan
makalelere yazar olarak dahil
olurlar.

1995-2015 yillari arasinda PubMed'de yer alan klinik
arastirma yayinlarinin yapisal bir incelemesi, en ¢ok
yayin yapan ilk 30 tulkenin tim yayinlarin %94,6'sini

ve kuresel captaki temel klinik yayinlarin %98,1'ini
olusturdugunu gostermistir. Bu analize gore Turkiye,
55 yayinla “sistematik inceleme” ve “meta-analiz”
kategorilerinde 31. sirada, 671 yayinla “klinik arastirma”
kategorisinde 18. sirada ve 19.963 yayin ile “tim
yayinlar” kategorisinde 17. sirada yer almigtir. Tim
yayinlarda, “klinik arastirma” ve “sistematik inceleme”
kategorilerinde listeye liderlik eden ulke ABD (sirasiyla
323.047, 11.095 ve 3.654 yayin) olmustur ve ABD'yi
Birlesik Krallik, Cin ve Almanya izlemistir. (4

Klinik arastirmalara katilan hekimler, calismalarina
katilan hastalarini izleme surecinde yakindan ve duzenli
olarak takip ettikleriicin onlarla yakin iliskiler kurar.
Ayrica, arastirmaci rolindeki hekimlerin yeni ve yenilikgi
tedavileri yakindan takip etme olasiligi daha yuksektir;
bu da onlarin hastalarin gézundeki itibarini artirir.

Buna ek olarak, 2018 yilinda ABD'de yayinlanan bir
anket, cevrimigi incelemelerin hastalarin hekim
secimlerini etkiledigini gostermistir. Cevrimigi
incelemeler, hastanin saglik kararlarinda hizla
6nemli bir faktér haline gelmektedir. Anket, ¢evrimici
incelemelerin tibbi bakim arayisi sirasinda hastalarin
%66,3'unun kararini etkiledigini ortaya koymustur.
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Cevrimici incelemeler, hastanin
saglik kararlarinda hizla 6nemli bir
faktér haline gelmektedir.

Klinik arastirmalar, Turkiye'deki hekimler ve bilim
insanlarina uluslararasi captaki saygin literatiirde

onem kazanmalari igin bir firsat sunmaktadir.

Kariyer gelisimi

flac sektérii glinimiiz diinyasinda klinik arastirmalara
daha fazla odaklandigindan, diinya ¢apinda hekim-
bilim insanlarina olan talep artmaktadir. Bununla
birlikte, mevcut altyapi ve olanaklarla klinik arastirma
yurutmek, Turkiye'deki saglik profesyonelleri
tarafindan zorlayici olarak gértulmektedir. Deneyimli
arastirmacilar arasindaki yaygin gérus, diger

kariyer olanaklariyla kiyaslandiginda zorluklari ve
dezavantajlari nedeniyle, gen¢ doktorlar arasinda klinik
arastirmaya ilgi duyanlarin sayisinin ¢ok az oldugu
yonundedir.

Ancak ginumuzde ilag alanindaki yenilikleri test etmek
icin klinik uygulamaya duyulan ihtiyacin artmasiyla
birlikte ve calismalarin giderek karmasiklasmasi
nedeniyle, klinik arastirma alanina yonelik yetkin
hekimlere-bilim insanlarina talepte artis goérulecektir.
Klinik arastirma yuruten ulkeler karsilastirildiginda, bu
alanda gelismekte olan pazarlarin lehine bir degisim
g6zlemlenmektedir. Bu baglamda, Turkiye'nin kuresel
capta bu sektérde 6nemli bir aktoér haline gelmesi

ve Turkiye'deki hekimlerin klinik arastirmayi 6nemi
giderek artan bir kariyer olanagi olarak gérmesi

icin firsatlar s6z konusudur. Ayrica bu, yeni kariyer
olanaklari sunarak tlkedeki egitimli saglik hizmeti is
glclnin muhafaza edilmesine katkida bulunur.

Klinik arastirma yurutmek, ¢calisma hazirhgindan hasta
ziyaretlerine, veri toplamaya ve raporlamaya kadar bir
calismanin tim asamalarinda saglik profesyonellerinin
titiz calismasini gerektirir. Bu, 6zellikle geng uzmanlarin
ayrintih bilimsel disiplin ve uygulamalarda deneyim
kazanmalarina yardimci olur.

Buna ek olarak klinik arastirma alaninda etkin olmak,
basta hekimler olmak Uzere, saglk profesyonellerine



uluslararasi aglar edinme ve dinyanin farkli
bolgelerindeki saglik profesyonelleriyle is birligi
yapma firsatlari sunar. Turkiye'de klinik arastirmalarda
arastirmaci rolu Ustlenen hekimler, klinik arastirmalara
katilimlari sayesinde bilimsel yayinlarda daha fazla
makale yayinlama ve bircok makalenin yazarlari
arasinda yer alma imkani elde eder. Ulusal ve
uluslararasi kongrelerde, klinik arastirma ortaminda
s6z sahibi olur ve kariyer gelisimleri icin 6nemli adimlar
atarlar. Turkiye'den klinik arastirmalara katilan bircok
hekim, prestijli kongreler ve kiresel capta taninan
yayinlarda daha fazla yer alma olanagina sahip

olmustur.

Daha iyi tedavi kararlari

Klinik calismalara katilan hekimler tarafindan elde
edilen veriler, kisisel deneyimden ziyade kanita
dayalidir. Bu nedenle, bir hekim klinik arastirmaya
katildiginda, bu tarafsiz ve kanita dayali bilgi, daha
sonra ilgili hekime basvuracak hastalarin tedavilerinin
planlanmasinda kullanilabilir. Calismalara katilmak,
nadir gorulen ve spesifik vakalar hakkinda daha fazla
bilgi edinmelerine olanak taniyacagi icin hekimlerin
yetkinlik alanlarini ve objektif degerlendirme
disiplinlerini gelistirmelerine yardimci olur.

Ilaglarin gelisim siirecinde rol alma

Tedaviler insan saghgi icin gelistirilmektedir ve insanlar
Uzerinde uygulamak icin saglik profesyonellerinin

ilk olarak bu tedaviler hakkinda bilgi sahibi olmasi
gerekir. Piyasaya surulmelerinden 6nce yeni tedavilerin
calismalarina katilmak ve bu tedavilerin gelistiriimesi
sUrecinde yer almak, arastirmacinin profesyonel
gelisimine katkida bulunur. Klinik arastirmalar;
hekimlerin halk saghgi agisindan 6nem tasiyan
potansiyel yeni tedavi ydntemlerinin gelistirilmesine
katkida bulunmasini saglamanin yani sira, yenilikgi
tedavilerle ilgili farkindalik dizeyini artirir ve
hekimlerin tedavi alanindaki en glincel gelismelerden
haberdar olmalarina olanak tanir. Ttrkiye'de klinik
arastirmalara katilan hekimlerin sayisini artirmak,
kamu saghgi Gzerinde olumlu bir etki yaratabilir.
Bunun nedeni, daha 6nceki klinik arastirmalara katilan
hekimlerin yeni tedaviler piyasaya suruldugtnde s6z
konusu tedavilerle ilgili nceden deneyim kazanacak
ve bdylece bu tedavileri hastalara basarili bir sekilde
Onerebilecek olmalaridir.

SAGLIK KURUMLARINA YONELiK FAYDALAR

Klinik arastirma yaruten arastirmaci arastirma
sUrecinde merkeZzi bir role sahip gibi gorinse de
arastirmacinin klinik arastirma yapma motivasyonunu
belirleyen en 6nemli faktérlerden biri, bagli oldugu
saglik kurumudur. Her ne kadar hekimler profesyonel
aglari veya bilimsel ilgileri nedeniyle bu ¢calismalara
katilmayi tercih etseler de merkezlerin yetersizligi bu
adimi atmalarini engelleyebilir.

Klinik arastirmalarin yarataldikleri kurumlara katkisi
buyuktur; ancak yine de sorumlu hekimler tarafindan
dile getirilen en 6nemli husus, kurumlarinin yetersiz
destegidir. Klinik arastirma suresince gergeklestirilen
muayene ve tedavilerde hekimleri destekleme, hasta
kayitlarinin tutuldugu arsivler icin alan saglama

ve klinik arastirmaciya personel ve hasta erisimi
sunma gibi ku¢uk capli katkilar dahi arastirmacinin
motivasyonunu artirir. Bu da karsiliginda saghk
kurumlarina yonelik faydalar saglar. Hem hastane
yonetimi hem de hekimlerle yapilan gérismeler
temelinde, klinik arastirmalarin hastanelere/
merkezlere yonelik asagida belirtilen 6lculebilen ve
6lculemeyen katkilari 6ne ¢ikmaktadir:

+ Ek deger olanaklari
+ Ekipman ve yardim

+ Daha yuksek hasta baghligi

Klinik arastirmalar sayesinde
hastane, daha bilim ve arastirma
odakli kisilerin gérev aldigi bir
kurum haline déndsdir.

Ek deger olanaklari

Klinik arastirmalar, arastirma faaliyetlerine katilan
hastane personeline katkida bulunur. Farkh sekillerde
tasarlanmis klinik arastirmalarda yer almak, saghk
personeliicin cesitli faydalar saglar. Klinik arastirmalar
sayesinde olusturulan altyapi destegi, arastirmanin
Otesinde hastane personelinin ¢calisma ortami ve
kosullarini iyilestirmeye yardimci olarak personelin
kuruma baglilik ve sadakatini artirabilir.
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Bir kurumda yurutilen ¢alisma sayisi ve klinik
arastirmalara katilan hekim sayisi arttiginda, saha
gorevlileri ve hemsirelere duyulan ihtiyag da artis
gOsterir. Temel olarak, klinik arastirmalar sayesinde,
hastane daha bilim ve arastirma odakli kisilerin gérev
aldigi bir kurum haline dénusur.

Ekipman ve yardim

Klinik arastirma merkezindeki ekipmanlar yurutulecek
klinik arastirmanin gerekliliklerini karsilamiyorsa
eksik ekipman, ¢alisma destekleyicisinin sagladigi
yardimlarla temin edilir. Bu; bazi durumlarda arsiv
odasindaki bir dolap, bazen de yuksek degere sahip
teknik ekipman olabilir. Kimi yardimlar gegici olsa da
(yani belirli bir klinik ¢calisma suresince kullanim igin)
digerleri kalicidir. Bu katkilar, kurumlarin batceyle
ilgili guclik yasadigi durumlarda daha da fazla anlam
kazanmaktadir. Buna ek olarak, bircok teknoloji ve
dijitallestirme adimi klinik arastirma merkezlerine
daha hizl sekilde entegre edilir. Bunun 6rneklerinden
biri, elektronik hasta kayitlaridir. Klinik arastirmalar
olmadan bu sorunlardan bazilari (6rn. dijitallesme)
oncelik olarak degerlendirilmeyebilir ve hastane
tarafindan giderilmeyebilir.

Daha yiiksek hasta baglilig:

Klinik arastirmalara katilan hastalar, ortalama bir
insana kiyasla saglik durumlari hakkinda daha

fazla bilgi sahibidir ve hastaliklarini daha kapsamli
sekilde anlayabilirler. Bu kisiler hekimleriyle daha
guclu bir iligski gelistirerek arastirmanin yurataldugu
hastaneye/merkeze karsi daha fazla gtiven duyarlar.
Bu da karsiliginda kurumlarin daha fazla hastayi
elde tutmalarina olanak tanir. Hastanenin hastalarin
gozundeki prestiji ve guvenilirligini artirmak ayni
zamanda hastanenin klinik arastirma alanindaki
itibarina katkida bulunur. Daha fazla hastaya sahip
hastaneler, buyuk ve cesitli bir hasta havuzundan
yararlanir ve yeni klinik arastirmalar agisindan avantajli
bir konuma ulasir.

BILIMSEL ALTYAPI

Sekil 36'da gosterildigi Uzere, bilimsel veri bir Glkenin
kalkinma duzeyiyle (kisi basina GSYH) guclu bir
korelasyona sahiptir: Kisi basina GSYH seviyesi daha
yuksek olan Ulkeler, kisi basina (2016'da) daha fazla
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sayida bilim ve muhendislik yayini sunmaktadir. Bunun
bir regresyon analizi degil de bir korelasyon olmasina
ve dolayisiyla iki degisken arasindaki nedenselligin agik
olmamasina ragmen, inovasyon ve Kkisi basina GSYH
arasinda belirgin bir baglanti kurulmustur.

Klinik arastirmalar, bilimsel altyapi olusturulmasi ve
yenilik¢i saglik trtnlerinin temel arastirma ve gelistirme
surecine dair bilgi birikimininin artirilmasi Gzerinde buyuk
bir olumlu etkiye sahiptir. Klinik arastirma faaliyetlerine
katilan saglk profesyonelleri, cesitli yenilikci tedavilerin
gelistirilme sureclerinin bir parcasi olmalarindan dolayi
bilimsel gelisime daha acik olma egilimi gdstermektedir.
Sonyillarda pazara giren ve sayllari giderek artan,
devrim niteligindeki yenilikci Grtinlerle; 6zellikle klinik
arastirma alanindaki ila¢ Ar-Ge sureci ¢cok daha komplike
hale gelmistir. Ar-Ge sureci boyunca daha karmasik ve
yenilik¢i yontemlerin artan kullanimi, siiregte daha yetkin
ve bilimsel olarak donanimli saglik profesyonelleri ile
calisma ihtiyacini artirmistir.

flac Ar-Ge'sinin gelisiminin ilk asamalarinda oldugu
Ulkelerde, klinik arastirmalar cogunlukla ¢ok uluslu
sirketler tarafindan yuruatilmektedir. Bu tlkelerde, klinik
arastirmalarin bayuk bir kismi ¢cok uluslu ilag sirketleri
tarafindan cesitli cografyalarda yurttulen buytk olcekli
ileri faz (6rn. Faz III) calismalarindan olusmaktadir.
Cogunlukla yurt disindan yonetilseler de bu ¢alismalar,
s6z konusu ulkelerin klinik arastirma odagi ve uzmanhgi
bakimindan buylumelerine yardimci olur. Bu tlkeler,
zaman i¢inde klinik arastirma alaninda daha fazla
deneyim kazandikca, Faz I arastirmalari gibi daha fazla
uzmanlik gerektiren calismalari da yurttebilmelerini
saglayan altyapi ve beceriler gelistirirler.



Sekil 36: OECD ulkelerindeki bilimsel yayinlar
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YENILIKCI GIRISIMLERE DESTEK

Bir ilag adayinin Faz I'den Faz IV'e kadar tim sureg
boyunca test edilmesine imkan taniyan bir klinik
arastirma altyapisi olusturmak, bir tlkedeki ilag Ar-Ge’'si
olanaklarini gelistirme yéntnde atilan ilk adimdir. Bir
Ulkedeki sirketler yeni molekdiller Gretme konusunda
yetkin olsa dahi, s6z konusu molekdller klinik 6ncesi
arastirmalarin ardindan cesitli fazlarda insanlar
Uzerinde test edilmedigi surece, tlke bunlari piyasaya
sirme konusunda basarili olamaz. Bu nedenle, bir tlke
ilag inovasyonu alaninda sicrama yapmak istiyorsa
atilacak ilk adim, iyi bir klinik arastirma altyapisi

olusturuldugundan emin olmaktir. (24

Bu acidan bakildiginda klinik arastirmalar, Tarkiye'nin
ekonomik kalkinma ve endustriyel politika hedefleriyle
uyumlu bir sekilde, tlkenin ilag alanindaki bilimsel
gelisiminde kritik bir rol oynamaktadir. Ttrkiye, yillar
icinde, cesitli terapotik alanlarda klinik arastirma
deneyimi elde etmistir; ancak bu deneyimin biytk bir

Bir tlke ila¢ inovasyonu alaninda
sicrama yapmak istiyorsa atilacak
ilk adim, iyi bir klinik arastirma
altyapisi olusturuldugundan emin
olmaktir.

kismu ileri faz calismalarina odaklanmaktadir (bkz. Sekil
14). Bu calismalar bayuk capli, cok uluslu ilag sirketleri
tarafindan yuruatilmektedir. Ileri faz calismalarinin
korunmasi ve artirilmasi kritik olsa da, diger yandan
daha erken faz klinik arastirmalarini yaritmek icin
daha fazla beceri, deneyim ve daha yetkin is gucu
olusturmak da 6nemlidir. Saglam klinik arastirma
becerileri sayesinde Turkiye, ilagc Ar-Ge yatirimlarindan
daha fazla getiri elde ederek orijinal molekdller ve
ylUksek degerli sanayi ihracatiyla uluslararasi arenadaki
rekabet glcunu artirabilir ve, tim bunlarin yani sira,
Tarkiye'nin ticaret agigini azaltabilir.
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Ornek Vaka: RS Research

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

Risk sermayesi ile finanse edilen sirket, Bogazigi
Universitesi Kimya Bélimi 6gretm dyesi 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 sirdtralebilirligini desteklemek icin ek
fonlar toplamasina olanak saglamaktadir.

Bu altyapiyi kullanan RS Research, ila¢ dagitimi icin
kiresel capta patentli, yeni bir nano tip platformu

Tarkiye Cumbhuriyeti hikimeti, Cumhurbaskanliginin
koordinasyonu ile orijinal ilag¢ gelistirme konseptini
glindemine dahil etmis ve bu hedefe yonelik eylem
planlari belirlemistir. Ulkenin 2023 hedefleri arasinda,
"ulusal ila¢" gelistirme yolunun énunu acan bir "girisim"
modelinin uygulamaya konmasi yer almaktadir.

Bu modelin amaci, molekul gelistirenleri, devlet
arastirmacilarini, Universiteleri, teknoparklari,

klcuk olcekli sirketleri ve buyuk ilag sirketlerini bir
araya getiren bir "girisim havuzu" ile yenilik ortami
yaratmaktir. Bu "girisim havuzu" ayni zamanda ulusal
ilag ve tibbi cihaz adaylarini etkin madde tesisleri, yapay
zeka ve saglik teknolojileriile bir araya getirecektir.

Bu planin bir parcasi olarak olusturulan orta vadeli yol
haritasina gore, buyuk capli yerel ilag sirketleri aday
molekdlleri gelistirme asamasinin en basinda satin alacak
ve bunlari "ulusal ilaclara" dénusttirmeye calisacaktir.
Sirketler, Ar-Ge faaliyetlerini Gniversiteler icindeki yerlesik
teknoparklarda yer alan merkezlerinde yuratecektir.

Ayrica, sunulan projelerin secimini yapmak ve molekul
gelistirenleri, girisimci sirketleri ve Ureticileri bir araya
getirmek amaciyla her yil konferanslar dizenlenecektir.
Molekul gelistirenler; potansiyel alicilarla bizzat
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gelistirmistir. Sirketin yelpazesinde yer alan ve bir dizi
kanser tipini hedef alan ilag adaylari, kemoterapinin
etkililigiyle timor hedeflemenin hassasiyetini bir
araya getirmektedir.

Sirketin yelpazesindeki lider ilag adayi, 2017 yilinda
TITCK'dan Yeni Arastirma laci (IND) onayi almis ve
Ar-Ge surecinin ilk asamasindan itibaren Turkiye'de
gelistirilerek klinik arastirma asamasina gecen, ulusal
dizeyde gelistirilmis ilk ilac olmustur.

flacin Faz I klinik arastirmasinin Turkiye'de, Saglik
Bilimleri Universitesi, Ankara Abdurrahman Yurtaslan
Onkoloji Egitim ve Arastirma Hastanesi Faz I
Merkezi'nde yuruatilmesi planlanmaktadir.

Kaynaklar: 1. https://rsresearch.net/media/; 2. Isitir, T. The World's
Healing Power. The Turkish Perspective, Issue 68, p. 39-43. Mart 2016.

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

Agustos 2019'da yayinlanan 11. Kalkinma Plani da bu
girisimleri degerlendirmeye almis ve klinik arastirmalari
bir Ar-Ge faaliyeti olarak vurgulamistir. Plana gore, Grin
ruhsatinin alinmasindan dnce yurutilen tim klinik
arastirmalar, herhangi bir 6n kosul olmaksizin Ar-Ge
kapsaminda degerlendirilecektir (11. Kalkinma Plani,
366.1). Ayrica Plan, basta Universitelerdeki arastirmacilar
olmak Uzere ilag gelistirenlere, ticarilestirme surecini
hizlandirmak icin tesviklere ve fikrT mulkiyet haklarina
iliskin bilgilendirme programlari sunulacagini
belirtmektedir. (11. Kalkinma Plani, 363.5)



Su ana kadar Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma
Kurumu (TUBITAK) ve TUSEB, molekiilleri Turkiye'de
gelistirilen yenilikci ilaglar ve prototipleri yerel olarak
olusturulan tibbi cihazlara yonelik Ar-Ge faaliyetleri
icin destek saglamistir. Ozellikle TUSEB, bu amag
dogrultusunda gelistiricilerle is birligi cagrisinda
bulunmus ve gelen proje tekliflerini degerlendirmeye
baslamistir.

Bu noktada, devlet destekli ilag kesfi ve klinik 6ncesi
faaliyetlere yonelik girisimlerin yani sira, Turkiye'nin
ulusal ilag adaylarini klinik dncesi fazi gegmelerinin
ardindan hizli ve titiz bir sekilde klinik olarak test
etmeye hazir olmasi gerekmektedir. Bunun i¢in tlkenin
klinik arastirma altyapisi, kapasitesi ve becerilerinin
onemli dlctide gelistiriimesine ihtiyac vardir.

6.3 Hastaya etkisi

Disaridan bakildiginda, klinik arastirma yapmanin temel
amaci ilag gelistirmektir. Oysa tum klinik dncesi ve klinik
arastirmalarin birincil ve yegane amaci, gelistiriimekte
olan ilacin veya tedavinin hasta sagligi agisindan

faydali, gtivenli ve etkili oldugunu kanitlamaktir. Klinik
arastirmalarin ve ayni zamanda tim ilag sektorindn
merkezinde hastalar yer almaktadir. Klinik arastirma,
arastirmaya katilan hastalar icin bircok etkiye sahiptir,

ornegin:
+ Daha iyi saglik sonuglari
* Yenilikgi tedavilere erken erisim

+ Saglanan saglik hizmetlerinin kalitesinde iyilesme

* Halk saghgina katkida bulunma motivasyonu

Su anda Turkiye'de yaklasik 21.700
hastanin klinik arastirmalara kayitl
oldugu tahmin edilmektedir.

Su anda Turkiye'de yaklasik 21.700 hastanin klinik
arastirmalara kayith oldugu, bunlarin 13.100'e yakininin
test grubu hastalari ve yaklasik 8.700'Gnun kontrol grubu
oldugu tahmin edilmekte ve bu rakam, kuresel klinik
arastirma gonullu sayisinin %0,5'ine karsilik gelmektedir.
Sekil 37, Turkiye'de 2015-2019 yillari arasindaki tahmint
klinik arastirma hasta sayilarini goéstermektedir.

Sekil 37: Turkiye'de klinik arastirma hasta sayisi

22.365
21.906 54 aa7

21.697

21.739

3.45

8.908

2015 2016 2017 2018 2019

@ Test grubu @ Kontrol grubu

Kaynak: IQVIA Analizi

DAHA IYi SAGLIK SONUGLARI

Klinik arastirmalar, yeni bir ilacin piyasaya surtlmesinde
kritik Sneme sahiptir; klinik arastirmalar olmadan,
yeniilaclarin insanlar tzerindeki gtivenliligi ve etkililigi
kanitlanamaz, dolayisiyla duzenleyici makamlardan onay
alinamaz.

Klinik arastirmalar, hastalarin yasam kalitesini
iyilestirmede ve Ozellikle 6lumcul hastaliklarda yasam
suresini artirmada énemli bir rol oynar. Hastalar klinik
arastirmaya katildiklarinda, en ileri bakim ve gelismis
tedavi yontemlerinden faydalanir. Klinik arastirmalara
katilan hastalarin yakindan takip edilmesi, plasebo

ya da test grubunda yer almalarindan bagimsiz
olarak bu hastalarin saglk sonuclarini olumlu yénde
etkilemektedir.

Buna ek olarak, belirli durumlarda klinik arastirmalar
piyasaya yeni bir Uruin sirmek icin degil, mevcut bir ilag
etken maddesinin ilacin uygulama yontemi veya sikligini
degistirerek daha iyi saglik sonuclari saglayan farkl bir
kullanimini kanitlamak amaciyla da yarataltr.

YENILIKCi TEDAVILERE ERKEN ERiSIM

Klinik arastirmalar, génulltlerin sadece bu arastirmalara
katilanlara sunulan alternatif ve yenilik¢i tedavilerden
faydalanmalarina olanak tanir. Bir klinik arastirma
kapsaminda arastirma ilaci alan hastalar, yenilik¢i ve
¢ogu durumda benzersiz bir tedaviyi tcretsiz olarak alma
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avantajindan faydalanmaya ek olarak, ilaci kullanmaya
ancak ruhsatlandiriimasi ve Uretiminin ardindan
baslayabilecek olan diger hastalardan once, ilk erisen
kisiler olurlar. Hatta bazi durumlarda, bunun hayati tehlike
olusturan ve arastirma ilaci sayesinde tedavi edilen ya

da remisyonu saglanan hastaliklari ya da rahatsizliklar
bulunan hastalar Gzerinde hayat kurtarici etkileri olabilir.

Klinik arastirmalar, gondlltlerin
sadece bu arastirmalara katilanlara
sunulan alternatif ve yenilik¢i
tedavilerden faydalanmalarina
olanak tanir.

Buna ek olarak, klinik arastirmalara katilan hastalar
son derece buyuk bir dikkatle izlenir; hastalar yakin
go6zetim altinda tutulur ve arastirma protokoltinde
belirlenen bir dizi kritere gbre dlzenli olarak
degerlendirilirler. Ayrica, genellikle protokol
gereklilikleri nedeniyle daha fazla test ve muayeneden
gecmeleri gerektiginden, bu islemlerin organizasyonu
arastirma ekibi tarafindan dizenlenir ve hastanedeki
islemlerin en kisa sturede tamamlanmasi saglanir.
Ayrica, hastalar klinik arastirma kapsaminda
sigortalanir. Klinik arastirma personeli hastalara
yakindan tibbi izlemde bulunur ve hastalarin
diledikleri zaman arastirma ekibine erismeleri
mumkundur.

SAGLANAN SAGLIK HIZMETLERININ KALITESINDE
IYiLESME

Vatandaslarinin saghk ihtiyaclarini karsilamak, saghk
sistemini uzun vadede finansal olarak surdurulebilir
kilma bakimindan devlet icin zorlayicidir. Klinik
arastirmalar; devlet ve saglik kurumlari icin ek gelir
Ureterek ve sosyal guvenlik sistemi tGzerindeki mali
yUku azaltarak saglik sisteminin kalitesini sirdirmek
icin harcanacak ek finansal kaynaklar yaratmak
suretiyle, sadece klinik arastirmalara katilan hastalar
icin degil, diger hastalar icin de ylUksek kaliteli saglik
hizmetleri sunulmasina destek olur.

HALK SAGLIGINA KATKIDA BULUNMA MOTIVASYONU
Klinik arastirmalara katilmayi kabul eden hastalar,

tip adina son derece yararl bir role ve sorumluluga
sahiptir. Strecin bir parcasi olan hastalar, katildiklari
klinik arastirma nedeniyle, gelistiriimekte olan ilacin
piyasaya erken surtlmesine en dnemli katkiyi saglayanlar
arasinda yer alir. flaclarin onay alabilmesi ve piyasaya
surulebilmesi icin klinik arastirmadan ge¢meleri gerekir.
Hastalar bu arastirmalara katilmayi kabul etmediginde
bu stre¢ mimkun olmayacaktir. Bu nedenle, klinik
arastirmaya konu olan Urunun yenilikci ve/veya jenerik

ya da biyobenzer olmasindan bagimsiz olarak, katilimci
hastalar kamu sagligina katkida bulunmanin hakli
gururunu yasayabilir. Biyobenzer ve jenerik Grtinlerin
klinik arastirmalarinda dahi, ila¢ harcamasi butgesinin
azaltilmasina ve bdylece yenilikgi arastirma ve gelistirme
faaliyetlerine butce ayrilmasina dolayli katkida bulunurlar.
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Ornek Vaka: Gercek Bir Hasta Basari Hikayesi

2014 yihinda dogan bir hastaya, vicudundaki
morarmalar nedeniyle ebeveynlerinin pediyatrik
hematoloji servisine basvurmalarinin ardindan,

7 aylikken hemofili A tanisi konmustur. ilk olarak,
haftada iki kez uygulanmak tzere, hastaya koruyucu
tedavi uygulanmis, ancak zaman i¢cinde hastanin

semptomlari kanama seklinde tekrar ortaya cikmistir.

Kanamayi durdurmak icin kullanilan ilaglar,

farkli ruhsatliilaclarla tedavi edilen baska
komplikasyonlara yol acan bir inhibitértn gelisimini
tetiklemistir. Bununla birlikte, kanama riskini ortadan
kaldirmak icin hastanin izole bir yasam surdidrmesi
gerekmistir. Hasta, yasitlarinin aksine, parkta oyun
oynayamamis ya da okula gidememis ve her zaman
kask, dirsek korumalari ve diz korumalari kullanmak
zorunda kalmistir. Ev kazalarini engellemek ve
hastayi sert ve keskin cisimlerden korumak amaciyla
aile, oturma odasindaki tUm yuzeyleri stingerlerle
kaplamak zorunda kalmistir.

Hastayi tedavi eden pediyatrik hematoloji klinigi
hemofili A endikasyonu icin gelistirilen yeni bir
subkitan biyolojik ajana yonelik bir klinik calismaya
secildiginde, s6z konusu hasta ve rahatsizligi protokol
icin uygun gorulmus ve hasta, ailesinin rizasi ve talebi
Uzerine ¢alismaya dahil edilmistir. Siddetli hemofili A'si
bulunan hasta, calismaya dahil olmadan 6nceki son
24 haftaicinde 8 kanama gecirmis ve bunlardan ikisi
hastaneye yatisla sonuclanmistir.

Calismanin baslangicinda hastaya toplam 4 hafta
boyunca haftada iki kez olmak Gizere ayni dozda
subkdtan ilac uygulanmistir. 4 haftanin ardindan
doz azaltilmis ve hasta 8 hafta boyunca dustk doza
devam etmistir. Bu sure zarfinda kanama olmamasi

nedeniyle, hasta ayni dozu almaya devam etmistir ve

halen kullanmaktadir. Bu sirecte aileye ilaci evde nasil
uygulayacaklarina iliskin egitim verilmis ve aile stirecin
devaminda ilaci evde uygulamaya baslamistir.

Hasta, calismanin ilk 27 ayinda 117 doz ilag almistir;
toplam Ug kez kanama goérulmus ve bunlarin tamami
herhangi bir kanama ilacina ihtiya¢ duyulmadan
durdurulmustur.

ilk uygulamadan itibaren hastanin yasam kalitesi
iyilesmistir ve hasta su anda kask, dirsek korumasi ya
da diz korumasina ihtiya¢ duymadan gunltk yasamina
devam edebilmektedir. Artik herhangi bir endise
duymadan akranlariyla parkta oyun oynayabilmekte
ve spor aktivitelerine katilabilmektedir. Hatta hasta su
anda kanama korkusu veya ek ilag ihtiyaci olmadan dis
dolgusu dahi yaptirabilmektedir.

Hasta bu klinik arastirmaya katilma sansini elde
etmemis olsaydi, kullandigi arastirma ilacinin
henuz Turkiye'de ruhsatlandirilmamis ve pazara
sunulmamis olmasi nedeniyle bugtin sahip oldugu
yasam kalitesine sahip olamayacakti.

Faktor VIII (FVIII) eksikligi ya da klasik hemofili olarak
da adlandirilan Hemofili A, kan pihtilastirici bir
protein olan faktér VIII'in eksik ya da defektif olmasi
durumunda gértilen, genetik bir hastaliktir.

Hemofili A'si bulunan hastalarda genellikle diger insanlara
kiyasla daha uzun kanamalar gériiliir. Kanamalar eklemler
ya da kaslarin icinde déhili olarak veya kiictik capli kesikler,
dental prosediirler ya da travma nedeniyle harici olarak
ortaya cikabilir. Kiside kanamanin ne siklikla gerceklestigi
ve kanamalarin siddeti, kanin saman renkli sivi proteini
olan plazmasinda ne kadar FVIII bulunduguna baglidir.

Kaynak: Prof. Dr. Biillent Antmen, Cukurova Universitesi Tip Fakdltesi
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7. TURKIYE'NIN KLINIK ARASTIRMA
ALANINDAKI CAZIBESI
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Gectigimiz on yil, Turkiye icin klinik arastirma alaninda
kritik 6neme sahip olmustur. Bu yoldaki engelleri
kaldirmak ve klinik arastirma ortamini gelistirmek
amaciyla, 2008 yilindan bu yana, yeni yasalar ve
yonetmelikler dahil olmak tzere bir dizi girisimde
bulunulmustur. Avrupa Birligi standartlarinda saglam
bir mevzuat altyapisina sahip olan Turkiye, cok uluslu
klinik arastirmalar icin gu¢la bir aday haline gelmistir.

Gectigimiz on yil, Tirkiye icin klinik
arastirma alaninda kritik 6neme
sahip olmustur.

Endustri destekli devam eden klinik arastirma sayisi
bakimindan Turkiye, su anda tum Ulkeler arasinda 26.
sirada yer almaktadir. Ancak Bolum 4.2'de agiklandigi
Uzere, GSYH buyuklGgu ve ilag sektérinin buyuklagune
kiyasla arastirma sayisi degerlendirildiginde Turkiye,
GSYH bakimindan 62. ve ilag sektdrt bakimindan 40.
siraya yerleserek siralamanin gerilerinde kalmaktadir.
Halihazirda birtakim engeller, s6z konusu farkin
aciklanmasinda énemli bir rol oynamaktadir. Var olmaya
devam ettigi surece bu engeller, Turkiye'nin ¢ok uluslu

¢alismalar icin merkez olarak secilmesinde ve tlkede klinik

arastirmalarin yurutilmesinde zorluklara neden olacaktir.

7.1 Ulkeyi klinik arastirma icin
cazip kilan faktorler

Bir tlkenin cok uluslu klinik arastirmalar icin cazibesini
etkileyen faktorleri belirlemek amaciyla Turkiye'deki
ve yurt digindaki fikir énderleri, klinik arastirma
uzmanlari ve ilag sektdért uzmanlari ile ayrintih
gorusmeler gerceklestirilmis ve IQVIA anketinde
endustri destekli cok uluslu klinik arastirmalarda tlke
secimini etkileyen faktorlere 6zel bir bolim ayrilmistir.

14 faktor, bir tilkenin ¢ok uluslu
klinik arastirmalardaki cazibesini
etkilemektedir.

Daha ayrintili olarak da listelenebilecek bu faktorler,
Sekil 38'de gosterildigi Gzere, hasta alimi, sureg, altyapi
ve maliyet-tesvikler olmak tzere dort kapsayici konu
basligi altinda gruplandirilan 14 temel konu bashginda
degerlendirilebilir. Genel olarak bu 14 faktor, bir
Ulkenin cok uluslu klinik arastirmalardaki cazibesini
calismalarin hizh ve sorunsuz sekilde baslatiimasi ve
yUrutulmesi yoluyla etkilemektedir.

Sekil 38: Ulkenin klinik arastirma cazibesini belirleyen faktorler

Hasta alimi ve hastalara Stirecin kolayligi Arastirmaci sayisini artirma
kolay erisim

Ongérdlebilir klinik
arastirma maliyetleri

Hasta farkindahgi Siirec zaman plani Hekim tesvikleri Destekleyici tesvikleri
H h Klinik arastirmalara Standart tedavinin
St el minhasir personel geri 6denmesi
IKU ve kalite standartlari

Tedavilere kolay erigim

Kaynak: Ayrintili gérismeler; IQVIA Anketi; IQVIA Analizi

Fiziki olanaklar
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Hasta Alimi, tlkedeki hasta aliminin hizi ve etkinliginde
rol oynayan doért faktérden olusmaktadir. Hasta alimi
ve hastalara kolay erisim, potansiyel génulltlere

veri tabanlari ve hasta sevk sistemleri gibi mevcut
kaynaklarda arama yoluyla nasil kolayca erisilebilecegi
ile ilgilidir. Hasta farkindaligi, erisilen potansiyel
gonullulerle iletisim kurma ve gondlluleri calismaya
almada énemli bir rol oynamaktadir. Mevcut hasta
havuzunun buyuklagu ve 6zellikleri, hastalara erisim
kolayhgini ve dolayisiyla hasta aliminin hizini etkileme
potansiyeline sahiptir. Son olarak, tedavilere kolay
erisim, tedavilere daha sinirli erisimi olan hastalarin
klinik arastirmaya katilmak icin daha fazla motivasyona
sahip olma egiliminden dolayi, hasta aliminin kolayligi
ile ters yonlu iliskide olma egilimindedir.

Basvuru Sureci iki bilesenden olusur. Surecin kolayhgs;
duzenleyici kurumlar, etik kurullar ve diger makamlar
icin genel dokiimantasyon, basvuru ve inceleme
sureglerinin etkinligi ile ilgilidir. Stre¢ zaman plani ise
bu surecler icin harcanan toplam zamanla ilgilidir.

Altyapi arastirmacilar, klinik arastirma personeli, kalite
standartlari ve fiziksel altyapi ile ilgili beg faktorden
olusmaktadir. Yeni arastirmaci gelistirme; klinik
arastirma alaniyla ilgilenen ve bu alanda deneyimli
hekimlerden olusan, biyuyen bir aga sahip olmakla
ilgilidir. Hekim tesvikleri, arastirmacinin kariyerini
klinik arastirma alaninda ilerletme konusundaki
motivasyonunu artirir. Klinik arastirmaya ozel
personel, arastirma faaliyetlerinin basarih bir sekilde
uygulanabilmesinde énemli bir role sahiptir. IKU ve
kalite standartlari sadece ¢alismanin yuksek kaliteyle
yurutulmesi degil, ayni zamanda hasta guvenligi
acisindan da kritiktir. Fiziki olanaklar, altyapinin insasi
ve arastirma ekipmanlari dahil olmak Gzere klinik

arastirma merkezinin olanaklari anlamina gelmektedir.

Maliyet ve Tesvikler ti¢ boyutludur. Ongérilebilir

klinik arastirma maliyetleri, destekleyici sirketler igin
kritik 6neme sahiptir; cinkd genel caligma butgesinin
ayrintili bir sekilde planlanmasi icin sirketlerin her

bir Ulkedeki tahmini arastirma butgesini net olarak
anlamasi gerekmektedir. Destekleyici tesvikleri, ¢cok
uluslu klinik arastirmalar icin Ulke se¢ciminde girisimlere
ve diger destekleyicilere motivasyon saglar. Ozellikle
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benzer kosullara sahip Ulkeler arasinda se¢im s6z
konusu oldugunda, ¢ok uluslu klinik arastirma icin tlke
secimindeki belirleyici faktdrlerden biri, kontrol grubu
gonulltlerinin standart tedavi masraflarinin sosyal

guvenlik sistemi tarafindan karsilanmasi olabilir.

Bu calismanin temel bilesenlerinden biri de bir
Ulkenin klinik arastirma acgisindan cazibesini
belirleyen yukaridaki faktorler temelinde Turkiye'yi
degerlendirmektir. Bunu yapmak icin literatar
incelemesi, anket ve ayrintili gérismelerden

olusan ¢ok yénlu bir yaklagim benimsenmistir.
Birbirini destekleyen bu yontemler, bir arada
degerlendirildiklerinde Turkiye'nin her bir faktordeki
performansinin aciklanmasina olanak tanir. Bu da
karsiliginda, Turkiye'deki klinik arastirma iklimini
iyilestirmeye yonelik temel alanlarin neler oldugunun
belirlenmesini saglayarak Turkiye Cumhuriyeti
hukumeti, Turkiye'deki duzenleyici kurumlar, sektor ve
diger paydaslara yonelik uygun politika 6nerilerinde
bulunulmasina yardimci olmaktadir.

KLINIK ARASTIRMA YURUTULECEK YERLERLE ILGILI
SIRKET SECIMLERINE ILISKIN IQVIA ANKETI

Bu calismanin ¢ok yonla yaklagiminin bir pargasi
olarak, Turkiye'de klinik arastirma faaliyetlerinde
bulunan AIFD Uyesi sirketlerin katilmiyla, Haziran-
Temmuz 2019'da bir IQVIA anketi gergeklestirilmistir.
Anketin bir bolumu, endustri destekli cok uluslu klinik
arastirmalarda Ulke secimini etkileyen faktorlerin
degerlendirilmesine ayrilmistir. Ankete AIFD Uyesi 17
sirket katiimistir.

Katimcilara ABD, Kanada, Japonya ve AB5 ulkeleri
disinda hangi tlkelerin sirketler tarafindan cok
uluslu Kklinik arastirmalar icin en ¢ok tercih edildigi
soruldugunda, yanitlardaki ilk 3 tGlke Polonya, Rusya
ve Cin olmustur. Katihmci sirketlerden higbiri ABD,
Kanada, Japonya ve AB5 ulkeleri disinda tercih edilen
ilk 3 Ulke arasinda Turkiye yanitini vermemistir. Bu
bulgular, Turkiye'nin diinya genelinde klinik arastirma
saylisi acisindan 22. sirada yer aldigini gosteren daha
onceki istatistiklerle paraleldir; ancak Turkiye nifus
buyukligu, GSYH ve ilag pazari buyukligune gore
Olceklendiginde daha geri siralarda yer almaktadir.



Sekil 39: ABD, Kanada, Japonya ve AB5 ulkeleri disinda en ¢ok tercih edilen ilk 3 tilke
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Kaynak: IQVIA Anketi

Klinik arastirmalar icin tilke secimi yapilirken
degerlendirilen en 6nemli 5 faktoér soruldugunda,
Sekil 40'ta belirtilen faktorler en 6nemli faktorler

olarak ortaya ¢ikmistir:

* Protokol uyarinca arastirmaya katilmaya uygun olan
yeterli sayida hastaya yeterli erisim hizi;

%16
%11 %11 %9 %8
Kore Brezilya Hindistan Arjantin Macaristan

ilgili terapétik alanda deneyimli ve egitimli, klinik
arastirma odakli arastirmacilarin sayisi;

Toplanan verilerin kalitesi ve guvenilirligi;

Yiksek kaliteli, hizli ve dngorulebilir basvuru ve onay
surecleri ve prosedurleri;

Rekabetgi klinik arastirma maliyeti.

Sekil 40: Sirketlerin ulke se¢iminde g6z 6ninde bulundurdugu en 6nemli 5 kriter

%100 %89
%80
g %61
%60 %49
<
IS
K% %40
%20
%0
Protokol uyarinca Tlgili terapétik Toplanan
arastirmaya alanda deneyimli verilerin
katilmaya ve egitimli, klinik kalitesi ve
uygun olan yeterli arastirma odakli guvenilirligi

arastirmacilarin
sayisl

sayida hastaya
yeterli erisim hizi

Kaynak: IQVIA Anketi

%44

%32
%24

Yiksek kaliteli, Rekabetci Diger
hizli ve 6ngorulebilir  klinik arastirma
basvuru ve onay maliyeti

surecleri ve
prosedurleri

Diger faktorler arasinda kiresel klinik arastirma veri tabanlarinda deneyimli ve yuksek performansli klinik arastirma merkezlerinin/arastirmacilarin
bulunmasi, teknik agidan donanimli klinik arastirma merkezlerinin mevcudiyeti, yeterli sayida kalifiye is glicli ve hastalara saglanan saglik hizmetlerinin

kalitesi yer almaktadir.
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Anket sonuglarina gére, Turkiye'nin klinik arastirma
yUrutulecek bir yer olarak tercih edilmemesindeki

onemli faktorler asagidaki gibidir (siralamaya gore):

+ Protokol uyarinca arastirmaya katilmaya uygun
olan yeterli sayida hastaya yeterli hizda erisim
saglanamamasi;

* Yuksek ve 6ngérilemeyen klinik arastirma maliyetleri;

* Yuksek kaliteli, hizli ve 6ngorulebilir bagvuru
sureclerinin ve prosedurlerinin mevcut olmamasi;

* Global klinik arastirma veri tabanlarinda deneyimli ve
yUksek performansli klinik arastirma merkezlerinin/
arastirmacilarin yer almamasi;

+ Hastanelerde hasta ve klinik arastirma veri tabani

bulunmamasi.

Sekil 41: Tirkiye'nin kiresel klinik arastirmalarda tercih edilmesine engel en 6nemli 5 unsur
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Protokol uyarinca Ylksek ve Yuksek kaliteli, hizli ve Global klinik Hastanelerde Diger
arastirmaya katilmaya 06ngoérulemeyen 6ngorulebilir basvuru arastirma veri hasta ve klinik
uygun olan yeterli klinik arastirma  ve onay sureglerinin tabanlarinda arastirma
saylda hastaya yeterli hizda maliyetleri ve prosedurlerinin  deneyimli ve ylksek veri tabani
erisim saglanamamasi mevcut olmamasi performansh klinik bulunmamasi

Kaynak: IQVIA Anketi

arastirma merkezlerinin/
arastirmacilarin yer almamasi

Diger faktorler arasinda teknik agidan donanimli klinik arastirma merkezlerinin yetersiz sayida olmasi, kaliteli ve guvenilir verilerin toplanmasinda
yetersizlik, kalifiye is glict blyUkligunun yetersiz olmasi ve ¢calisma kapsami disinda kalan standart tedavilerin ve muayenelerin calisma butcelerinden

karsilanmasi yer almaktadir.
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Turkiye'nin genis ve cesitlilik barindiran bir nifusu
vardir ve saglik sistemi hastalarin ikinci ve G¢uncu
basamak saglik kurumlarina dogrudan erisimine
olanak tanimaktadir. Buna ragmen, yeterli sayida
hastaya yeterince hizli erisim saglanamamasinin
Turkiye'deki ana sorun olarak gérulmesi dikkat
cekicidir. Anketten ¢ikan bu sonucun altinda

yatan temel nedenler; hastalarin klinik arastirma
farkindaliginin dusuk olmasi, ilgili tedavi alanlarinda

klinik arastirma odakli ve motivasyonu yuksek
arastirmacilarin sayica az olmasi ve klinik arastirma
merkezlerinde dogru hastalara erisimin zor olmasi
olarak belirtilmektedir. Tarkiye'de sinirli sayda ama
yetkin hekim ve saglhk kurumu Gzerinden yurimekte
olan klinik arastirmalari genele yayarak dogru
hastalara daha etkili bir sekilde erismek konusunda

firsat bulunmaktadir.

Sekil 42: Turkiye'de hastalara yavas erisime neden olan faktorler
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Kaynak: IQVIA Anketi

7.2 Turkiye'nin klinik arastirma
icin cazipligi

Tarkiye'nin Sekil 38'de belirtilen cazibe faktorlerinin
her birindeki performansi, IQVIA anketi ve ayrintili
bulgularin yani sira literatir incelemesi temelinde
degerlendirilmistir. S6z konusu degerlendirmede, her

%50

Klinik arastirma
merkezlerinde
dogru hastalara
erisimin zorlugu

%25

%13 %13

Nufusun yapisi Diger
(demografik/etnik/
genetik cesitlilik vb.)

Yenilikgi i
laglara erisime
yonelik hasta
motivasyonu

eksikligi

bir faktor icin Turkiye'nin bolgesindeki diger Ulkelere
gore konumu ve ¢ok uluslu klinik arastirmalar alaninda
diger Ulkelere kiyasla rekabetci konumunu iyilestirmek
amaciyla ilgili cazibe faktoértiinde harekete gegme
olanagi analiz edilmistir. Sekil 43 bu analizin sonucunu

Ozetlemektedir.
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Sekil 43: Ulke cazibe faktérleri agisindan Tiirkiye'nin performans degerlendirmesi

TURKIYE REKABETGI
KONUMUNU

TURKiYE RAKiP ULKELERE

ULKE CAZIiBE FAKTORU GORE AVANTAJLI BiR IYILESTIRMEK ICIN

KONUMDADIR DERHAL HAREKETE

GECME FIRSATINA

SAHIPTIR

HA1 Hasta alimi ve hastalara kolay erisim . .
HA2 Hasta farkindahgi > ‘
HA3 Hasta havuzu . b
HA4 Tedavilere kolay erisim . D
SR1 Surecin kolayligi . ‘
SR2 Surec zaman plani ‘ .
AY1 Arastirmaci sayisini artirma . ‘
AY2 Hekim tesvikleri . ‘
AY3 Klinik arastirmalara muinhasir personel D ‘
AY4 IKU ve kalite standartlari . h
AY5 Fiziki olanaklar . D
MT1 Ongériilebilir klinik arastirma maliyetleri D ‘
MT2 Destekleyici tesvikleri . ‘
MT3 Standart tedavinin geri 6denmesi . .

Kaynak: IQVIA Analizi

HA1. Hasta alimi ve hastalara kolay erisim
Tarkiye'de klinik arastirmalar agirhkli olarak Gniversite
hastaneleri (devlet ve Ozel) ile egitim ve arastirma
hastanelerinde yiratilmektedir. Ozel kurumlarin

yani sira, Ulke capinda 116 Universite hastanesi ve 112
egitim ve arastirma hastanesi bulunmaktadir.

Bu kurumlara yillik hasta ziyaretlerinin toplam sayisi
2018'de yaklasik 175 milyon olmustur. Bu ziyaretlerin
%72,0''ndan egitim ve arastirma hastaneleri sorumlu
olmustur. Kurum basina yillik hasta ziyaret yuku
Universite hastanelerininkinin neredeyse 3 kati
oraninda olmasina ragmen, egitim ve arastirma
hastaneleri yuratulen klinik arastirmalarin sayisi
acisindan Universite hastanelerinin gerisinde
kalmaktadir. Bunun temel nedeni, egitim ve arastirma
hastanelerindeki doktorlarin, agir hasta yukleri
nedeniyle, Universite hastanelerindeki meslektaslarina
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Tiirkiye'de hastalar, saglik
hizmetlerine (lke ¢apinda kolay
erisim saglamaktadir.

kiyasla klinik arastirmalara daha sinirl zaman
ayirabilmeleri ve 6zel kosullari olan hastalarin tedavi
almak icin genellikle Gniversite hastanelerini ziyareti

tercih etmeleridir. 5%

Nufusu 83 milyonu asan Turkiye'de hastalar, %99,8
kapsama sahip Genel Saglik Sigortasi sayesinde saglik
hizmetlerine tlke capinda kolay erisim saglamaktadir.
Bununla birlikte, Universite hastanelerinin hasta
yuklerinin daha diisuk olmasi ve klinik arastirmalarda
calisan kurumlar arasinda gorece dusuk sevk orani,
klinik arastirmalar icin tam hasta potansiyeline ulasma
yolunda engel olusturmaktadir.



ilk 20 klinik arastirma tilkesinde ve Tirkiye'de devam
eden veya kisa sure dnce tamamlanmis yaklasik

860 klinik arastirma icin hesaplanan Hasta Alimi
Performans Skoru, Eylil 2019 itibariyla, son 18 ayda
Ulkelerin hasta alimi hedeflerine ulasmalarindaki
basarilarini gostermektedir. Performans skorlarina
gore Turkiye; beklentilere kiyasla hasta alimi acisindan,

Fransa ve Hollanda gibi cepten saglik harcamasi
dusuk olan ulkeler de dahil olmak Uzere, ilk siralardaki
Ulkelerin gerisinde kalmaktadir. Sigorta kapsaminin
yapisi ve saglik hizmetlerinin kalitesi farkhlik gosterse
de, bu Ulkelerin hemen hemen timunde nifusun
neredeyse tamami saglk sigortasi kapsamindadir.

Sekil 44: Ik 20 ulkede ve Tiirkiye'de hasta alimi performansi
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Kaynak: IQVIA Analizi; IQVIA ilac Fiyatlandirma ve Geri Odemesi icin Ulke Kilavuzu (Eyliil 2018-Haziran 2019); OECD Saglik Verileri 2018

Turkiye ile benzer genel saglik sigortasi kapsamina

ve cepten saglik harcamasina ama daha ylksek

Hasta Alimi Performans Skoru’na sahip olan, klinik
arastirma agisindan ilk siralarda yer alan Ulkelerden
biri Birlesik Krallik'tir. Ulkenin hasta alimi konusundaki
basarisi, kapsaml merkezi ve hastane merkezli hasta
veri tabanlari ve deneyimli klinik arastirma merkezi
personeli gibi bircok faktorle desteklenmektedir.

Birlesik Krallik'ta, Ulusal Saglik Hizmetleri (NHS)
dahilinde kurulmus olan ve birincil olarak Saglik ve
Sosyal Hizmetler Bakanhgi tarafindan finanse edilen
Ulusal Saglik Arastirmalari Enstitist (NIHR) Klinik
Arastirma Agi (CRN), ek finansmanin yani sira klinik
arastirma personeli, egitim ve bilgi sistemleri gibi
kaynaklar saglayarak yUksek kaliteli arastirmalara
olanak tanimaktadir. Birlesik Krallik'taki bu sistem,

klinik arastirma merkezlerinde 6zel personel

Birlesik Krallik'taki bu sistem,
klinik arastirma merkezlerinde é6zel
personel istihdam etmeyi mimkiin
kilarak, isten ayrilma oranini
azaltmakta ve merkez diizeyinde
arastirma deneyimini ve bilgi
birikimini artirmaktadir.

istihdam etmeyi mumkun kilarak, isten ayrilma

oranini azaltmakta ve merkez diizeyinde arastirma
deneyimini ve bilgi birikimini artirmaktadir. Onceki
arastirmalardan edinilen deneyimlere ve cikarilan
derslere dayanarak, merkez personelinin spesifik klinik
arastirmalara uygun hastalara ulasmada daha verimli
cahstigi saptanmistir. 11
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Daha genis bir hasta aginda hasta aramanin gerekli
oldugu durumlarda, CRN ve hastane veri tabanlari
kullanilabilir. CRN; hasta erisimi ve fizibilite stirecinde
arastirmacilari, SAK'lar1 ve destekleyici sirketleri
desteklemek icin kullandigi, ayrintil hasta ve arastirma
verilerini iceren, kapsamli bir merkezi veri tabanina
sahiptir. CRN’nin merkezi veri tabaninin yani sira,
hastaneler dogru hastalara hizl ve etkin bir sekilde
erismelerini saglayan, ayrintil ge¢mis hasta kayitlari
tutar.

Klinik arastirma yuruten cok uluslu sirketler, aday bir
Ulkede hasta erisim potansiyelini degerlendirirken,
hedef hastalik veya rahatsizlikla birlikte, o Ulkedeki
hasta populasyonunun toplam buyukluguni de gz
onunde bulundurur. Bu amacla, dogru epidemiyolojik
verilerin mevcudiyeti, Ulkedeki hasta potansiyelini
tahmin etmede ve Ulkenin ¢ok uluslu klinik arastirmalara
aday olarak secilmesinde 6nemli bir rol oynamaktadir.
Gok uluslu calismalar insidans ve prevalans oranlari
icin referans olarak alindigindan, cesitli akut ve kronik
hastaliklarda buyuk olcekli lokal epidemiyolojik
calismalarin eksikligi Turkiye icin bir engel olmaya

Sekil 45: Epidemiyoloji yayini sayisi
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Cesitli akut ve kronik hastaliklarda
buytik 6Icekli lokal epidemiyolojik
calismalarin eksikligi Tirkiye icin bir
engel olmaya devam etmektedir.

devam etmektedir. Bu, potansiyel olarak, Ttrkiye'de
daha sik gérulmesi muhtemel bazi kalitsal hastaliklar
ve genetik bozukluklar icin hasta potansiyeline gereken
6énemin verilmemesine yol agmaktadir. 3"

Uluslararasi Epidemiyoloji Dernegi, 2013 yilinda,
Dinya Saglik Orgiiti Avrupa Boélgesi'nde niifus
saghgini ve epidemiyolojinin durumunu degerlendiren
bir dizi calisma yayinlamistir. Dogu Avrupa, Bati

Asya ve Guney-Orta Asya'daki 20 Glkenin yani sira
Tarkiye'yi kapsayan L. Bolge'ye iliskin makale, her
Ulkedeki epidemiyolojik arastirma ve yayinlari analiz
etmektedir. Makale, Turkiye'nin 6zellikle uzman hekim
basina toplam epidemiyoloji yayin sayisi bakimindan,
bolgesindeki en buyuk klinik arastirma ulkelerinin
gerisinde kaldigini géstermektedir. 132

15,5

Macaristan

Turkiye

@ 100.000 Uzman Hekim Basina Epidemiyoloji Yayinlarinin Sayisi

Kaynak: Mati Rahu, Vasiliy V Vlassov, Frank Pega, Tatiana Andreeva, Pinar Ay, Aleksei Baburin, Vladimir Bencko, Péter Csépe, Anita Gebska-Kuczerowska,
Martina Ondru3ov4, Joseph Ribak, Population health and status of epidemiology: World Health Organization European Region I, International Journal of
Epidemiology, Sayi 42, Baski 3, Haziran 2013, Sayfa 870-885, https://doi.org/10.1093/ije/dyt054
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Bu noktada, koklU bir hasta veri tabani aginin
bulunmamasi, hedef hastalara kolay erisimin
karsisindaki bir baska engel olarak éne ¢ikmaktadir.
Turkiye'de Saghk Bakanhgi ve Sosyal Glvenlik Kurumu,
hasta verilerinin kayitlarini tutan cesitli veri tabanlarina
sahiptir: Saglik Bakanliginin tim vatandaslarin saglk
bilgileri ve tibbi ge¢cmisinin kayitlarini tutan e-Nabiz
veri tabani, saghk kuruluslarinda ve eczanelerde Genel
Saglik Sigortasiile ilgili tim islemlerin kayitlarini

tutan SGK'nin e-Recete veri tabani ve SGK tarafindan
secilen sinirli sayida tedavi alaninda tibbi kayitlari
izleyen Ulusal Kayit Sistemi. Bununla birlikte, bu

veri tabanlarinin hicbiri klinik arastirma amaciyla
kullanima acik degildir. Akademik kuruluslar tarafinda
ise, hastanelerin hastalara kolay erisim icin etkin bir
sekilde kullanabilecekleri, tutarli veri tabani sistemleri
bulunmamaktadir.

HA2. Hasta farkindaligi

Klinik arastirmalara ve bunlarin hastaya ve halk
sagligina yararlarina iliskin hasta farkindaligi yuksek
oldugunda, hastalarin arastirmaya katilma olasiligi

Yetiskinlerin %40°inin klinik
arastirmalar konusunda yeterli
bilgiye sahip olmadigi gérilmdustiir.

daha yuksektir. Journal of Clinical Oncology'de
yayinlanan bir makaleye gére, ABD'de yapilan bir
arastirmanin sonuclari, ankete katilan yetiskinlerin
%40'inin klinik arastirmalar konusunda yeterli bilgiye
sahip olmadigini géstermistir. Klinik ¢alismalarla

ilgili olarak duyulan en yaygin endiseler arasinda
hastalarin klinik arastirma katilimcilarini "kobay" olarak
algilamasi, test edilen ilaclarin etkisiz veya yan etkilere
sahip olduguna ydnelik algi, arastirma kuruluslarinin
tam olarak bilinmemesi, tedaviye kiyasla plasebo

alma, tedavinin onaylanmasi veya saglanmasindaki
gecikmeler, ek maliyetler ya da sigorta sorunlari ve
katilmak icin zaman ayirma gerekliligi yer almaktadir.
Bununla birlikte, bu sorunlar hakkinda bilgi ve egitim
aldiktan sonra, ankete katilan yetiskinlerin %32'si klinik
arastirmalar hakkinda daha olumlu bir algiya sahip
olmus ve soruldugu takdirde bu ¢calismalara katilmak
isteyeceklerini belirtmistir. 133

Ayrica, klinik arastirmalarda hastalarin kobay olarak
kullanildigi ve arastirma yoluyla toplanan gizli hasta
bilgilerinin baska amaclarla kullanilabilecegine dair
yaygin bir alginin oldugu Tirkiye'de, hastalarin klinik
calismalara karsi 6n yargisi hasta aliminin dntinde bir
engel olarak géze carpmaktadir. Ozellikle endustri
destekli klinik arastirmalarin cogunun ¢ok uluslu

ilag sirketleri tarafindan yurataldigu g6z dnune
alindiginda, buyuk ¢ok uluslu sirketlerin insanlar
Uzerindeki calismalari gelismekte olan ve gelismemis
Ulkelerde yurattigu ve ardindan trdnlerini gelismis
Ulkelerde pazarlayarak para kazandiklari yéninde bir
gorus egilimi s6z konusudur.

Hasta farkindaligi olusturmak igin bugtine

kadar neredeyse hicbir buyuk 6lcekli girisimin
bulunmamasinin yani sira, ana akim medya da klinik
arastirmalarla ilgili yanlis bilgilendirme yoluyla olumsuz
bir kamu algisi olusturulmasinda rol oynamistir.

Hastalarin 6n yargilarini asmasi ve hatta nadir gorulen
ya da olimcul hastaliklara yonelik yenilikci tedavilerle
ilgili klinik arastirmalar konusunda internet aramasi
yapmalari durumunda dahi, génulli olabilecekleri
mevcut ya da gelecekte yapilacak arastirmalarla ilgili
ayrintili bilgilere erismeleri icin belirgin bir kaynak
bulunmamaktadir.

Gliney Kore'de 6zel rahatsizliklari
veya nadir gortilen hastaliklari
olan hastalar diizenli olarak,
hasta dernekleri araciligiyla
klinik arastirmalar hakkinda bilgi
almaktadir.

Guney Kore'de hastalar klinik arastirmalar hakkinda
hasta dernekleri ve KONECT internet sitesi araciligiyla
bilgi almaktadir. Kore Ulusal Klinik Arastirmalar
Kurulusu (KoNECT), Kore Saglik ve Refah Bakanligi
tarafindan finanse edilen ve ulkenin klinik arastirma
olanaklarini gelistirmeyi ve tesvik etmeyi amaclayan,
kar amaci gitmeyen bir kurulustur. Kurulusun cesitli
girisimlerinin yani sira internet sitesi, tum temel
paydaslar icin bir bulusma noktasi ve bilgi kaynagi

olarak hizmet vermektedir. 2
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GuUney Kore'de 6zel rahatsizliklari veya nadir gorulen
hastaliklari olan hastalar duzenli olarak, hasta
dernekleri araciligiyla klinik arastirmalar hakkinda bilgi
almaktadir. Dernekler, ilgili hastalik veya rahatsizlik
hakkindaki yeni klinik arastirmalarin KONECT internet
sitesinde yayinlanan bilgilerini paylasir. Dernekler
araciligiyla yeni calismalardan haberdar olan hastalar
daha fazla bilgi icin KONECT internet sitesini ziyaret
edebilir. Bu site araciligiyla hastalar; hasta uygunluk
kriterleri, hasta alim durumu, arastirma merkezleri ve
sorumlu arastirmacinin iletisim bilgileri de dahil olmak
Uzere, devam eden ve gelecekte yapilacak olan tim
calismalar hakkinda temel bilgilere erisebilirler.

Yeni klinik arastirmalarla ilgili hasta farkindaligini
artirmanin bir baska yolu, Birlesik Krallik'ta uygulandigi
gibi, arastirmalari ana akim medyada veya reklam
panolarinda tanitmaktir. Etik standartlar uyarinca, bu
reklamlar sadece hastalari belirli klinik calismalarin
varligr konusunda bilgilendirme amacina hizmet eder
ve katihmi tegvik etmekten kaginir. Birlesik Krallik'ta

bu tar reklamlar, hastanin yeni klinik arastirmalar
hakkindaki farkindaligini artirmak igin etkili bir sekilde
kullaniimaktadir.

Turkiye, genis ve cesitlilik barindiran
ntifusu ve yuksek kronik ve nadir
hastalik prevalansi ile klinik
arastirmalara uyqun olabilecek,
genis bir hasta havuzuna sahiptir.

HA3. Hasta havuzu

Tarkiye, genis ve ¢esitlilik barindiran nifusu ve

yuksek kronik ve nadir hastalik prevalansi ile klinik
arastirmalara uygun olabilecek, genis bir hasta
havuzuna sahiptir. Bu nedenle, bu cazibe faktoru
Tarkiye icin bir gelisme firsati olarak tanimlanmamistir.

HA4. Tedaviye kolay erisim

Tarkiye'deki Genel Saglik Sigortasi kapsaminin

%99,8 olmasi, hastalarin tedaviye erisimini
kolaylastirmaktadir. Bu, klinik arastirmalara katilmak
icin hasta motivasyonunu potansiyel olarak azaltabilse
de Turkiye saglik sisteminin guc¢lu bir yonudar.
Dolayisiyla, bu cazibe faktéra Turkiye igin bir gelisim
alani olarak degerlendirilmeyecektir.
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SR1. Suirecin kolayhgi

TITCK, son on yilda, sunum ve inceleme sireclerinde
sureci basitlestiren ve zaman planlarini kisaltan énemli
iyilestirmeler yapmistir. TITCK'ya yapilan sunumlar
basit ve anlasilir olmakla birlikte, klinik arastirmalarin
etik kurul tarafindaki sirecinin hala iyilestirilmesi
gerekmektedir.

Turkiye genelindeki saglik kurumlarinda toplam 120
klinik arastirma etik kurulu bulunmaktadir. Komitelerin
temel gereklilikleri ve basvuru sirecinin standartlari
TITCK tarafindan énceden tanimlanmis olmakla birlikte
basvuru, inceleme ve onay sureclerinde karmasikliklar
bulunmaktadir.

Etik kurul bagvuru strecini karmasiklastiran iki ana husus
vardir: dokiimantasyon ve basvuru. TITCK tarafindan
standart hale getirilen bagvuru formlarinin yani sira
bircok kurul, her biri kendi formati ve 6zelliklerine sahip
ek formlar ve belgeler talep etmeye devam etmektedir.
Ayrica TITCK'ya yapilan sunumlar ¢evrimigi olarak
gonderilirken, etik kurullara yapilan basvurular hala

basili belge ve formlar olarak sunulmaktadir. TUm sirecin
verimliligini artirmak igin basvuru asamasinda daha fazla

standardizasyona ihtiyag vardir.

TITCK gerekliliklerine gére her etik kurul, cesitli
uzmanlik alanlarina sahip 7 ila 15 Gyeden olusur.
Uyelerin cogunlugunun uzman hekim olan veya

doktora derecesine sahip saglik meslek mensuplari
olmasi beklenirken, buna ek olarak, kurullarda hukuk
diplomasina sahip bir tye ile saglik meslegi mensubu
olmayan bir tiyenin de bulunmasi gerekmektedir.
Uzmanlar arasinda tercihen daha 6nceden arastirmaci
olarak ¢ok uluslu bir klinik arastirmada deneyim
kazanmis kisiler, bir farmakolog ve bir biyoistatistik
uzmaninin yani sira biyomedikal alaninda calisan bir ye
ve mumkunse tibbi etik ve deontoloji alaninda bir uzman
yer almalidir. Uzmanlik alanlarindan bagimsiz olarak,
tim uyeler iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmanin
temelleri hakkinda egitim almali veya almis olmalidir.

Kurul, basvurulari degerlendirmek icin genellikle ayda
bir veya iki kez toplanir ve Gyeler katiimlari karsiliginda
genellikle herhangi bir gelir elde etmez veya 6deme
almazlar.



Ulke capinda pek cok etik kurul bulunmasindan
dolayi, etik kurul incelemelerinde tutarsizliklar ve
karmasikliklar ortaya ¢cikmaktadir. Bunun temel
nedeni, farkli klinik arastirma deneyim duzeylerinin
yani sira kurullar arasinda ve dahilinde etik ve ¢alisma
protokollerine iliskin bilgi ve anlayistaki farkhliklardir.

Klinik arastirmalarda etkin ve
deneyimli saglik kurumlarinda, etik
kurullar klinik arastirma ve protokol
tasarimi, iyi klinik uygulamalari ve
ilgili yonetmelikler hakkinda tam
bilgi sahibidir.

Klinik arastirmalarda etkin ve deneyimli saglk
kurumlarinda, etik kurullar klinik arastirma ve protokol
tasarimi, iyi klinik uygulamalari ve ilgili ydnetmelikler
hakkinda tam bilgi sahibidir. Bu tar kurullarin
incelemeleri genellikle daha hizlidir ve onayladiklari
protokoller genellikle TITCK tarafindan sadece birkag
yorum veya dogrudan izin alir. Bu, genel olarak hizl
bir inceleme ve onay sureci saglar. Bununla birlikte,
klinik arastirma ve protokol incelemesi konusunda
nispeten yeni olan Uyelere sahip kurullar, 6zellikle
karmasik ¢alisma tasarimlari s6z konusu oldugunda,
aslinda etik standartlara uygun olan protokolleri dahi
incelemek veya reddetmek icin daha fazla zaman
harcama egilimindedir. Ayrica bu kurullarca onaylanan

Sekil 46: isve¢ etik inceleme resmi kurumu

protokoller, TITCK tarafindan daha fazla degisiklik
talebi alarak surreci karmasiklastirma ve inceleme-

izin sUresini uzatma egilimindedir. Turkiye'de etik
kurul incelemesi ve onayi icin harcanan sure ortalama
60 gundur. Bu sure, incelemenin deneyimli kurullar
tarafindan yapilmasi halinde 15 gin kadar kisaltilabilir
ya da daha az deneyimli kurullarca yapilmasi
durumunda 4 ila 5 aya kadar uzayabilir.

Etik kurul incelemeleri ve onaylarinda tutarlihgi ve
etkililigi artirmak icin tim etkin etik kurullar ve kurul
dyelerinin klinik arastirmalar, iyi klinik uygulamalari,
protokol tasarimi ve etik konularinda en Ust duzey
bilgiye sahip olmalari saglanmali, performanslari (6rn.
inceleme sureleri, degisiklik talepleri vb.) ayrintili sekilde
takip edilmeli ve kurullar arasinda etkin iletisime olanak
taniyan bir etik kurul agi olusturulmalidir.

Isvec'te etik inceleme sistemi, bélgesel arastirma etik
kurullarina ayrilan Isveg Etik inceleme resmi kurumunu
icermektedir. Ayrica merkezi bir etik kurul mevcuttur ve
her ikisi de Millf Egitim Bakanhgina karsi sorumludur.
Ulkedeki alti biytik Gniversitenin her birinde birer
bolgesel arastirma etik kurulu bulunmaktadir. Birkag
buyuk Universitenin bulundugu bdlgelerde bu bélgesel
kurullar, tibbi arastirma incelemesi icin bir ila dort farkl
birim icerebilmektedir. Cogunlukla Universite yerleskesi
icinde yer almalarina ragmen, boélgesel kurullarin
kendilerine ait idaresi ve ekonomisi mevcuttur. Ayrica,
Universiteden idari destek alsalar dahi, bu kurullarin
dahili caligmalari Gniversiteden tamamen bagimsizdir.

[34,35]
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Kaynak: isve¢ Devlet Daireleri, https://www.government.se/government-agencies/ethical-review-boards-etikprovningsnamnderna/; Avrupa Arastirma

Etik Kurullari Agi (EUREC), http://www.eurecnet.org/information/sweden.html
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Diger yandan, merkezi etik kurul, bdlgesel kurullarin
ilettigi tartismali konulari degerlendirir ve bélgesel
kurul kararlarina yonelik sikayetler icin itiraz makami
olarak gorev yapar. Bélgesel kurullarin her biri 15
Gyeden olusur. Bunlarin 10'u, bilimsel ge¢mise sahip
temsilciler ve geriye kalani halktan kisilerdir. Kurul
uyelerine Isvec Arastirma Konseyi tarafindan egitim
verilir ve kurullar kendi Gyeleri igin yillik egitim
faaliyetleri dizenlerler.

Egitim ve deneyim agisindan boélgesel kurullar
arasinda tutarlilik; Isvec Arastirma Konseyi tarafindan
duzenlenen baskan toplantilarini, baskanlara ve
bilimsel sekreterlere yonelik seminerleri, tim tyelere
yonelik seminerleri de iceren bir dizi kurullar arasi
duzenliiletisim faaliyeti ve yasalar ve yonetmeliklerle
iliskili konular tzerine kurul temsilcileriyle
gerceklestirilen fikir alisverisi toplantilari yoluyla
saglanir.

Isvec'te etik inceleme icin basvuru
streci, standart formlar ve bir dijital
platform yoluyla standart ve kolay
hale getirilmistir.

isvec'te etik inceleme icin basvuru siireci, standart

formlar ve yakin gelecekte daha etkili bir dijital sistemle

degistirilecek olan Prisma adl bir dijital platform
yoluyla standart ve kolay hale getirilmistir. Bolgesel
etik kurullarinin yakin agi ve tutarli kalitesine ek olarak,
tek tip ve etkili basvuru sureci, Ulke genelinde standart
60 glnluk onay zaman ¢izelgelerine uyulmasina
yardimci olur.

SR2. Siire¢ zaman plani

Son yillarda TITCK, klinik arastirma basvurularinin
sunum ve inceleme zaman planinda kayda deger
iyilestirmeler yapmak amaciyla, 6nemli adimlar
atmistir. Bu nedenle, yapilan analiz sonucunda,
bu konuda acil iyilestirmelere gerek duyulmadigi
belirlenmistir.

AY1. Arastirmaci sayisini artirma
Tarkiye'deki Gniversite ve egitim ve arastirma
hastanelerindeki uzman hekimlerin yalnizca yaklasik
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%10'unun klinik arastirmalarda arastirmaci olarak
gorev aldigi ve bunlardan yalnizca %10 ila %15'inin
sorumlu arastirmaci olarak gérev yaptigi tahmin
edilmektedir. Ulkedeki klinik arastirmalarin kiigtk bir
deneyimli arastirmaci agiyla sinirlanmasi, bu disuk
katilim seviyesinin temel nedenlerinden biridir. [

Calisma baslatma ve hasta alimi sureleri, yeni
arastirma icin merkez seciminde kritik bir role sahiptir.
SAK'lar ve destekleyici sirketler bu asamada genellikle
hizli calisma baslatma ve hasta alimiyla taninan merkez
ve arastirmacilar ile calismayi tercih etmektedirler.
Sirketler, 6zellikle sorumlu arastirmaci secerken,
gecmiste birlikte calistiklari taraflarla dogrudan
iletisime gecme egilimi géstermektedir. Sonug

olarak; nispeten kapali bir sorumlu arastirmaci grubu
olusmakta ve bu grup, arastirmaci sayisini artiracak
sekilde genislememektedir.

Bu, kisa vadede arastirma sureglerini hizlandirmaya
yardimci olmaktadir; ancak, kiiguk bir arastirmaci
aguyla calisilmasi SAK'lar ve destekleyici sirketlerin
gelecekteki arastirmalarda daha genis bir hasta
potansiyeline erisim olanagini sinirladigindan, uzun
vadede potansiyel bir dezavantaj teskil etmektedir.
Turkiye'de gecerli olan sistemde, arastirmaci segimi
surecinde yeterli goruindrlige sahip olmamak, klinik
arastirmalarda gorev almis olan ve bu alanda ilerlemek
isteyen geng hekimler igin bir engel teskil etmektedir.
Daha uzun vadeli etki ise klinik arastirmalarda kariyer
yapma motivasyonunun azalmasidir.



Orta Dogu ve Kuzey Afrika (MENA) Ulkelerindeki
Universite hastaneleri basta olmak Gzere kurumlar,

bu sorunu personeldeki IKU egitimi almis olan ve
arastirmaci olarak klinik arastirmalara katiimak isteyen
hekimlerin listelendigi bir arastirmaci veri tabani
olusturarak ele almistir. Veri tabani dtzenli olarak
guncellenmektedir ve sorumlu arastirmaci segimi igin
tiim SAK ve destekleyici sirketlerin erisimine agiktir. KU
egitimi olan yeni hekimler bir klinik calismada yardimci
arastirmaci olarak deneyim kazandiktan sonra,
SAK'lar yeni klinik arastirmalarda sorumlu arastirmaci
roliiny teklif etmek Uzere bu kisilere ulasmaktadir.

Bu hekimler sorumlu arastirmaci olduktan sonra,
ekiplerindeki yeni yardimci arastirmacilar icin firsat
dogmaktadir. Bu déngu, SAK'larin surekli olarak yeni
arastirmacilarla baglanti kurmasina ve arastirmaci
agini buyuterek genel klinik arastirma kapasitesini
genisletmesine olanak tanir.

Hekimler klinik arastirmalari
yalnizca prestij, daha genis bir
ag ve bir miktar ek gelir saglayan
bir "ek is" olarak gérme egilimi
goéstermektedir.

AY2. Hekim tesvikleri

Saghk profesyoneli basina agir hasta yuka,
Turkiye'deki saglik sisteminde zorluk teskil eden
sorunlardan biridir. Bu agir hasta yuku, hekimler
Uzerinde birincil rolleri olan saglik hizmetine
odaklanma baskisi olusturmaktadir. Bu hekimlerin
temel gelirini de s6z konusu hizmetlerin olusturdugu
g6z 6ndnde bulunduruldugunda, hekimler klinik
arastirmalari yalnizca prestij, daha genis bir ag ve bir
miktar ek gelir saglayan bir "ek is" olarak gérme egilimi
gOstermektedir.

Arastirmacilarin veya diger saglik personelinin klinik
arastirmalara katim karsihginda SAK'lardan veya
destekleyici sirketlerden dogrudan 6édeme almasina
izin verilmemektedir. Klinik arastirmalarda arastirmaci
ddemeleri, tutari hastanenin doner sermayesi ile

arastirmaci arasinda dagitan saglik kurumlarina yapihr.

Daha sonra arastirmaci, bu kazanglar icin gelir vergisi
dder ve genellikle geriye kalan net gelirin bir kismini
ilgili calismaya dahil olan saghk personeli arasinda
paylastirmayi tercih eder. Bununla birlikte, daha 6nce
de aciklandigi sekilde, arastirmaci 6demelerinin déner
sermaye ve arastirmaci arasinda dagitimi icin kurumlar
arasinda gecerli bir standart oran mevcut degildir.
Benzer sekilde, bu gelirin diger personelle paylasilip
paylasilmayacagi arastirmacinin takdirine baghdir.

Odemelerin déner sermayeye giden kismi, yalnizca
klinik arastirma ihtiyaclarina ve personeline
harcanmaz. Bu nedenle, bu gelirden klinik arastirma
personelinin payina disen tutar neredeyse g6z ardi
edilebilir seviyededir.

Klinik arastirmalarin zorluklari ve hekimlerin klinik
arastirma faaliyetleri icin kariyerlerinde ilerleme
acisindan ¢ok sinirli sekilde 6dtllendirilmesi g6z
énunde bulunduruldugunda, bircok hekim klinik
arastirma yurutmek yerine daha fazla hasta muayenesi
gerceklestirerek ek gelir elde etmeyi tercih etmektedir.

Dunyanin farkh tlkelerinde, hekimlerin klinik
arastirmalara katilmaya yonelik tesvikleri farklilik
go6stermektedir. Bazi Ulkelerde arastirmacilar
neredeyse hicbir maddi tesvik almazken, diger
Ulkelerde neredeyse arastirmaci tcretinin tamamini
almaktadir. Sekil 47'de farkh Ulkelerdeki cesitli
yaklasimlar gosterilmistir.
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Sekil 47: Ulkeye gére arastirmaci tesvikleri

BLGETIASE, ARASTIRMACI MADDI TESVIK ALIR
PARA CINSINDEN
TESVIKLER DE
DAHIL OLMAK .. .
UZERE MADDI U L EDNELS BUJS?(VI:;(SII\I;IINI ;5§XILIJ(II\|NU
DE'GEBTASIYI:\N KISMINT KURGIM ARASTIRMACI AR:\ TIRMACI
HICBIR TESVIK ALIR 3 c 3 c
. ALMAZ ALIR ALIR
ULKE
Amerika Birlesik o
Devletleri*
Birlesik Krallik ®
Ispanya [
Almanya
Hastaneler ®
Ozel arastirma
klinikleri* o
italya ®
Guney Kore L
Avustralya ®
y
Polonya
Kamu kurumlari L
Ozel kurumlar** o ® ®
Rusya
Kurum ve arastirmaci
ile ayri s6zlesmeler ®
yapilmasi
Kurum ile tek ®
sozlesme yapilmasi

* Arastirmacilar arastirmaci Ucretleri alir ve bu tutarin icinden arastirma personeli de dahil olmak tzere diger giderlerin 6demesini yapar. ** Maddi

tesvikin dagitimi, klinik arastirma merkezinin sahibinin kim oldugu ve vergilendirmesinin ne sekilde yapildigi agisindan 6zel yapisina baghdir.

Kaynak: IQVIA Analizi

AY3. Klinik arastirmalara miinhasir personel
Klinik arastirma personeli istihdami, Tirkiye'de
klinik arastirmalarin artisinin 6nindeki en dnemli
engellerden birini teskil etmektedir. Bu, saglk
personelinin agir hasta yukinden ve gecerli yasa ve
yonetmeliklerden kaynaklanmaktadir.

BolUm 4.5'te ayrintili olarak belirtildigi gibi,
Turkiye'deki hekim ve hemsireler oldukga ytksek bir
hasta yukune sahiptir. Yasa ve yonetmelikler uyarinca,
hekimlerin, hemsirelerin ve kamu kurumlarinda

gorev yapan diger saglik personelinin birincil rolu
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saglik hizmetleri saglamaktir. Klinik arastirmalarin
desteklenmesi ise yalnizca ek bir rol olabilir. Bu
nedenle, mevcut durumda, kamu saglik kurumlarinin
klinik arastirmalar icin 6zel bir saglik personeli
goOrevlendirmesi neredeyse imkansizdir.

Ulkede personel ihtiyacini kismi olarak karsilamak icin
basvurulan yaygin bir uygulama, tim operasyonel

is yukunu ustlenen s6zlesmeli saha gorevlileri ile
cahsmaktir; ancak bu kisilerin merkezdeki istihdami




karmasiktir. Oncelikle, saha gérevlileri dogrudan saglik
kurumlari tarafindan ise alinamaz ve sézlesmeli calisan
durumu nedeniyle, gizli hasta verilerine erisime sahip
olmamalidir veya bu kisilerin calisma saatlerinden
sonra ya da bir kurum ¢alisani esliginde olmaksizin
merkezde bulunmasina izin verilmemelidir. Aslinda,
saghk kurumlari saha goérevlilerini kendi ¢calisanlari
olarak ise alabilir ve bu da s6zlesmeli saha gorevlilerine
iliskin sorunlarin kismen ¢6zlUImesini saglar; fakat bu
kurumlarda, bordrolu ¢alisan sayisi kritik bir engel
teskil etmektedir. Bu da ise alinan calisan sayisini ve
dolayisiyla klinik arastirmalarin zamaninda ve etkili

bir sekilde yuritilmesini sinirlamaktadir. Ongériilen
risklerden bir digeri de saha gorevlilerinin dogrudan
kurumca ise alinmasi durumunda atanabilecegi ek
boélum goérevleri ve dolayisiyla is yukuyle iligkilidir.

Operasyonel is yuku saha gorevlileri tarafindan
Ustlenilse de, hasta mudahalesi gerektiren gorevler
yalnizca saglik personeli tarafindan yuratualebilir.
Saghk personeli, agir hasta yukleri g6z 6ntinde

Italya ve Birlesik Krallik gibi
tlkelerde, klinik arastirma
hemsireleri ve saha gérevlileri de
dahil olmak tizere klinik arastirmaya
ozel personel dogrudan kurum
tarafindan ise alinmakta ve belirli
arastirmalara atanmaktadir.

bulunduruldugunda, klinik arastirmalara yalnizca sinirli
zaman ayirabilmektedir.

Saglik personelinin degisken ve agir is yukune
ek olarak, zorlu ¢alisma kosullari nedeniyle saha
gorevlilerinin yuksek personel degisim orani,
merkezdeki arastirma personelinin deneyim
kazanmasini engelleyerek ¢alismalarin hizini

ve kalitesini etkilemektedir. Bunun sonucunda,
sinirliinsan kaynaklari genellikle merkezlerdeki
klinik arastirma kapasitesinin eksik kullanimi ile
sonuclanmaktadir.

italya ve Birlesik Krallik gibi tilkelerde, klinik arastirma
hemsireleri ve saha gorevlileri de dahil olmak Uzere

klinik arastirmaya ¢zel personel dogrudan kurum
tarafindan ise alinmakta ve belirli arastirmalara
atanmaktadir. Klinik arastirma hemsiresi sistemi
italya'da kismen yeni uygulanmaya baslayan bir
yontemdir ve Onkoloji ve Noroloji gibi ileri terapi
alanlarindaki klinik arastirmalarda daha etkin sekilde
kullaniimaktadir. Ote yandan, Birlesik Krallik'ta

bu sistem daha uzun bir ge¢mise sahiptir ve iyice
yerlesmis durumdadir. Klinik arastirmalara odakli
hemsirelerin istihdami ve arastirma personelinin genel
olarak dusuk personel degisim orani, klinik arastirma
merkezlerinde deneyimin ve bilgi birikiminin artmasina
olanak tanimaktadir. Bu da arastirma baslatma

ve yUrutme asamalarinda hizi, kaliteyi ve etkililigi
artirmaktadir.

AY4. IKU ve kalite standartlari

Son yillarda gerceklestirilen girisimlerle, Tarkiye'deki
klinik arastirma yénetmelikleri IKU ve kalite acisindan
Avrupa Birligi standartlari ile es dizeye gelmistir. Buna
ek olarak; hastanin tedaviye uyumu, takipten ¢cikmis
hasta oranlari ve veri kalitesi acisindan gelismis klinik
arastirma pazarlarina gore Turkiye genellikle rekabetgi
bir konumdadir.

AYS5. FizikT olanaklar

Tarkiye'deki bircok saglik kurumu, klinik arastirma
merkezleri icin fiziksel alan agisindan sinirli olanaklara
sahip olmanin yani sira, mevcut yapilari dahilinde
daha fazla alan olusturmak ve bu alanda iyilesme
saglamak icin de sinirli firsata sahiptir. Ulke genelinde
kurulmakta olan sehir hastaneleri, yeterli fiziki
olanaklara sahip klinik arastirma merkezleri igin

daha fazla alan saglanmasi acisindan bir firsat teskil
etmektedir.

Rapor kapsaminda gerceklestirilen analiz,
Universitelerde ve egitim ve arastirma hastanelerinde
fiziksel olanaklari artirmaya yonelik ¢cabalarin diger
iyilestirme firsatlarina gore daha dusuk getiri
saglayacagini géstermektedir.

MT1. Ongériilebilir klinik arastirma maliyetleri
IQVIA anketine gore, ylksek ve 6ngorulemeyen klinik
arastirma maliyetleri, Turkiye'nin ¢cok uluslu klinik
arastirmalarda Ulke olarak tercih edilmemesinin
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ardindaki en 6nemli iki nedenden birini olusturmaktadir.

Ongérilemeyen maliyetler, klinik arastirmalar icin biitce
tahminlerinin dnceden belirlenmesini zorlastirmakta

ve destekleyiciler icin arastirmalarin finansal planlama
kismini karmasik hale getirmektedir. Calisma dongusu
boyunca ayrintili bir finansal planlama saglanmasi icin,
destekleyici sirketler toplam arastirma butcelerinin daha
dogru bir sekilde tahmin edilebildigi tGlkelerde arastirma
yUrutmeyi tercih etmektedir.

Ongériilebilir klinik arastirma maliyetlerini mamkin
kilan temel faaliyet, calisma hazirligi asamasinda
kurumlarla yapilan ayrintili sézlesme gérusmesidir.
ideal olarak bu gériismede, arastirma protokolii
boyunca ortaya ¢ikabilecek tim maliyet unsurlarinin ve
faturalandirma sartlarinin ayrintil olarak belirtilmesi
gerekir. Sozlesmeye dahil edilmeyen tim ayrintilar daha
sonra kurum ile calismay! yuriten SAK veya destekleyici
sirket arasinda anlasmazliklara neden olabilir ve bu da
ongorulemeyen ek maliyetlere ve hatta calisma zaman
planlarinda gecikmelere yol agabilir.

Bu nedenle, sdzlesmenin ayrintili sekilde gértusulmesi
arastirmanin hizl ve sorunsuz bir sekilde

yuratilmesine yardimci olur.

Turkiye'de, agir is yuku ve saglik kurumlarindaki
personelin klinik arastirmalara yeterli miktarda maruz
kalmamasi nedeniyle, arastirma baslatma ve yuritme
asamalarinda s6zlesme gdérusmesi kritik bir sorun
teskil etmektedir. S6zlesme gorusmeleri genellikle,
klinik arastirmalar konusunda yeterli bilgiye sahip
olmayan hastane ydnetim personeli veya finans ve
muhasebe prosedirleri konusunda uzman olmayan
arastirmacilar tarafindan bizzat gerceklestirilmektedir.
Bu nedenle, sdzlesme sartlari genellikle tam olarak
gorusulmemekte veya olmasi gerektigi kadar ayrintih
sekilde ele alinmamakta, bu da ylUrttme asamasinda
faturalandirma ve 6deme sorunlarina ve gecikmelere
yol agmaktadir. Belirli vakalarda bu durum, SAK ile
kurum arasinda yasal anlagsmazliklara veya SAK ile
destekleyici sirket arasinda sézlesme anlasmazliklarina
dahi neden olabilmektedir.

Farkli kurumlardaki s6zlesme gérismesi zaman
planlarini ele almak gerekirse Universite hastaneleri
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sureci derhal baslatirken, egitim ve arastirma
hastaneleri gériismeleri baglatmadan énce TITCK'nin
protokol onayini beklemektedir. Bu, Universite
hastanelerine kiyasla egitim ve arastirma hastaneleri
icin arastirma baslatma zaman planini 2 ila 3 ay
uzatabilmektedir.

Birlesik Krallik'ta, s6zlesme gortusmesi siki bir
duzenlemeye tabidir ve bir klinik arastirmanin
baslatiimasina yonelik temel adimlardan birini teskil
etmektedir. Her klinik arastirma merkezinde; klinik
arastirmalar icin sézlesme gortusmesinde belirli bir
deneyime sahip, bilgili personel mevcuttur. Béylece
ayrintili bir gérigme streci saglanir. Bu, arastirmalarin
baslatma zaman planlarinda uzamaya neden olsa da
sOzlesme sartlari Uzerinde uzlasma saglandiktan sonra
calisma sorunsuz sekilde ilerler ve ¢alisma boyunca
ongorulemeyen maliyetler ortaya ¢cikmaz.

Danimarka'da, bes Danimarka bolgesi arasindaki resmf bir
ulusal is birligi olan Trial Nation, sektor ile arastirmacilar
arasinda kopru gorevi yapan bir ag olarak islemekte

ve ulkedeki klinik acidan ilgili tim birim ve bélimlerle
koordinasyonu yonetmektedir. Kurulusun sundugu
hizmetlerden biri, sektdrle yapilan gérismelerde bdélgeleri
temsilen birlesmis bir sézlesme tarafi olarak gorev
yaparak sézlesme gortsmelerinin sorunsuz ve etkin

bir sekilde yapilmasini saglamayi amaglayan bir yasal

ag olusturmaktir. Destekleyici sirketlerin veya SAK'larin
yalnizca hastaneler ve klinik arastirma merkezleriile
yakindan iletisim halindeki yasal danismanlardan biriyle
iletisime ge¢mesi yeterlidir. Bu tek yasal danisman daha
sonra tum bu bes Danimarka saglik bolgesi genelinde
gorusmeleri gerceklestirir. Destekleyici sirketler ve SAK'lar
kendi sablonlarini veya Danimarka Bélgeleri'nin standart
sablonunu kullanarak gérisme yapabilir. S6zlesme
goérusmesiicin yasal agi kullandiklarinda, yalnizca bir
gorusmeye dahil olur ve tlkedeki her bir merkezle
gorusme yapmak durumunda kalmazlar, yonetimsel
yuklerden kaginir ve s6zlesme degerlendirme surelerini
kisaltirlar. Bir yasal danisman, destekleyici sirket veya SAK
adina tim gorusmeleri koordine eder.

Sirkete veya SAK'a 6zel sablonlar Gzerinden yUrtyen
gorusmeler Danimarka Bdlgeleri’'nin standart
sablonuna (onay icin 10 gun) kiyasla daha uzun surse
de sablonlarin kullanimi yine de gértisme surelerini



kisaltmaktadir. Uzlasma saglandiktan sonra da
sablonlar, tek tek gorusulen sézlesmelere oranla daha
hizli yasal onay almaktadir. Bu yasal agin kullanilmasi,
zaman planlarint mdmkun oldugunca kisa tutarken
ayni zamanda daha ayrintili sézlesme goérusmelerini
mumkudn kilmaktadir.

Turkiye'de 6ngorulemeyen klinik arastirma maliyetini
artiran bir baska unsur da bazi maliyet kalemlerinin
Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan geri 6denmesi ile
ilgilidir.

Halihazirda genel algi; gondllulere iliskin tim tetkik

ve tedavi maliyetlerinin, klinik arastirma ile iligkili

olup olmamasindan bagimsiz olarak, destekleyici
sirket tarafindan karsilanmasi gerektigi yonundedir.
Ancak, destekleyici sirketler, aslinda yalnizca arastirma
protokoltiinde ayrintili olarak belirtilen, klinik arastirma
ile iliskili tetkik ve tedavi maliyet kalemlerinden
sorumludur. Hastaya iliskin tum diger tetkik ve tedavi
maliyetlerinin (klinik arastirma ile iliskili olmayan tim
tetkik ve tedavi maliyetleri) Sosyal Guvenlik Kurumu
tarafindan geri 6denmesi gerekmektedir.

Bu hatali inanigin 6tesinde, saglik kurumlarinin finansal
sistemlerindeki kodlama da faturalandirma stirecinde
one ¢ikan baska bir sorundur. Bazi kurumlar klinik
arastirma faaliyetlerinin ve maliyet kalemlerinin ayrintili
kodlamasina olanak taniyan, givenilir finansal sistem
altyapilarina sahipken; diger kurumlar dogru kodlama
sistemleri kuramamaktadir. Bu da faturalandirma
stirecinde hatalara neden olmaktadir. Ornegin, SGK
tarafindan geri 6denmesi gereken maliyet unsurlari SAK'a
veya destekleyici sirkete faturalandirilabilmektedir.

Faturalandirma hatalari yalnizca finansal sistemlerde
baslangicta gerceklesen kodlama hatalarindan
kaynaklanmamaktadir. Yukarida belirtilen hatal inanig
nedeniyle, kurumun personeli belirli maliyet kalemleri
icin hangi finansal kodlarin kullaniimasi gerektigini
tam olarak bilmemekte veya bir génalltye iliskin tim
tetkik ve tedavi maliyetlerini bu maliyetlerin klinik
arastirma ile iliskili olup olmamasindan bagimsiz
sekilde faturalandirma egilimi gostermektedir.

Hatali faturalandirmanin dizeltilmesi zaman ve efor
gerektirmekte ve genellikle SAK'lar ve destekleyici
sirketler tarafindan 6denen 6ngoérulemeyen ek

maliyetlere neden olmaktadir.

MT2. Destekleyici tesvikleri

Rekabetci klinik arastirma maliyetleri, sirketlerin tlke
seciminde dikkate aldigi temel kriterler arasindadir ve,
yukarida ag¢iklandigi gibi, yuksek ve 6ngérulemeyen
maliyetler Turkiye'de klinik arastirmalarin cogalmasinin
ondnde duran engellerden biri olmaya devam etmektedir.

Hizlh bir calisma hazirhigi ve hasta aliminin yani sira,
finansal tesvikler de klinik arastirma maliyetlerinin
daha diusuk kalmasi agisindan dnemlidir. Bu tesvikler
genellikle vergi muafiyetleri veya devlet yardimlari
biciminde saglanir.

Turkiye'de bu tesvikler temel olarak belirli klinik
arastirma turleri icin Ar-Ge siniflandirmasi catisi
altinda verilmektedir. Ar-Ge kapsaminda kabul edilen
klinik arastirmalar, gelir ve ithalat vergilerinden muaf
tutulur. Bununla birlikte, hangi arastirmalarin Ar-Ge
kapsaminda kabul edilmesi gerektigine iliskin sartlar
belirsizligini sirdirmektedir. Bunun nedeni, Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi ve Yuksekogretim Kurulu

gibi farkli devlet kurumlarinin yénetmeliklerinde
kullanilan tanimlar arasindaki tutarsizliktir. Bu da bir
klinik arastirmanin ancak en az iki fazinin Turkiye'de
gerceklestirilmesi durumunda mi Ar-Ge faaliyeti olarak
degerlendirilecedi konusunda belirsizlige neden
olmaktadir. Klinik arastirmalarin sadece bir fazinin mi,
yoksa daha fazlasinin mi Turkiye'de yUratilecegini
onceden belirlemek mimkun degildir; ctinkd klinik
arastirmalarin sonraki fazinin gergeklestirilmesi bir
onceki fazdan pozitif sonug elde edilmesine baghdir.
Bu belirsizlik, Turkiye'de klinik arastirma baslatma
konusunda caydirici bir etki yaratmaktadir.

Ar-Ge kapsaminda tanimlanan ¢alismalarda,
destekleyici yurt disindan ithal edilen calisma
ilaclarina yonelik ithalat vergilerinden muaf tutulma
avantajindan faydalanir. Daha anlamli bir finansal
avantaj ise arastirmaciya ve diger saglk personeline
yoneliktir: Ar-Ge statlstunde degerlendirilen klinik
calismalarda, arastirmaci Gcretinin daha buyuk

bir kismi arastirmaciya iletilmekte ve, buna ek
olarak, s6z konusu Ucret gelir vergisinden muaf
tutulmaktadir. Arastirmacilar, Ar-Ge statusundeki klinik
arastirmalardan elde ettikleri gelir icin yalnizca yillik
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bir gelir esigini astiktan sonra gelir vergisi 6demeye
baslarlar.

Klinik arastirmalara yonelik sinirli Ar-Ge tanimi
kapsaminin ve bu tanimin kapsam ve uygulamasindaki
tutarsizliklarin 6tesinde, klinik arastirmalara yonelik
Ar-Ge tesviklerinin arastirmaci tarafinda daha fazla
ve destekleyici tarafinda daha az etkiye sahip oldugu
gorulmektedir. Bu nedenle, bu tesviklerin 6zellikle
butce kisitlamasi olan daha kucuk destekleyici
sirketlerden daha fazla klinik arastirma ¢cekme etkisi
sinirli olmayi strdirmektedir. Cok uluslu klinik
arastirmalarda ulkenin cazibesini artirmak Uzere
Turkiye, destekleyici sirketlere fayda saglayan daha
genis bir finansal tesvik ¢esitliligi sunma avantajindan
faydalanabilir.

Asya-Pasifik'te Avustralya, ¢ok uluslu klinik
arastirmalari Glkeye cekmek icin destekleyici sirketlere
yonelik finansal tesvikler hayata gecirme konusunda
basarili olmustur. Boélgesinde bir klinik arastirma

merkezi olma amaciyla yola ¢ikan Ulke, arastirma
baslatma surecinde etkinligi artirma ve maliyetleri
azaltma hedefinin yani sira, bir klinik arastirmanin
tum fazlarini (Faz I, II ve III) Avustralya'da tamamlayan
destekleyici sirketlere vergi indirimleri biciminde
daha fazla finansal avantaj saglamak Uzere de
girisimler baslatmistir. Bu vergi indirimleri, yillik geliri
20 milyon Avustralya dolarinin altinda olan uygun
sirketler icin %43,5 oraninda geri 6demeli bir Ar-Ge
vergi avantaji ve geliri 20 milyon Avustralya dolarinin
Uzerinde olan uygun sirketler icin %38,5 oraninda
geri 6demesiz bir Ar-Ge vergi avantaji saglamaktadir.
Bu girisimler 6zellikle maliyet etkinliginin kritik bir
unsur oldugu kuguk biyoteknoloji sirketlerinin erken
faz klinik arastirmalarini cekmeye odaklanmaktadir.
Sunulan vergi indirimleri, Sekil 48'de gosterildigi

gibi, son yillarda 6zellikle Cin'deki yeni biyoteknoloji
sirketlerinden gelen daha erken faz arastirmalarinda
onemli 6lcude artisa neden olmustur.

Sekil 48: Avustralya'da enduistri destekli yeni klinik arastirmalar
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Kaynak: www.clinicaltrials.gov
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Saglam bir tesvik cercevesi,
inovasyon icin pozitif bir ortam
olusturmada ve yatirimi tesvik
etmede 6nemli bir unsurdur.

Finansal tesviklerin 6tesinde, dzellikle klinik arastirma
lideri olan Ulkeler agisindan, diger tesvik turleri de
destekleyicinin cok uluslu klinik arastirmalar icin tlke
seciminde dnemli bir rol oynamaktadir. Bu tesviklerden
biri, ilagc sektériinde genel mevzuat altyapisina ek
olarak, ruhsat basvurusu degerlendirme ve onayi ile

Sekil 49: Klinik arastirma sayisina kiyasla IP indeksi
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Finansal olmayan diger tesvikler goz 6niinde
bulunduruldugunda, Tirkiye'ye daha fazla klinik
arastirma cekmek Utzere destekleyici sirketlere sunulan
bir baska tesvik de pazarlama ruhsat basvurularinin
odakli degerlendirilmesi ve TITCK'nin mevzuat etkinligi
ile ilgilidir.

MT3. Standart tedavinin geri 6denmesi
Klinik arastirma protokolleri genellikle hangi tedavi

maliyetlerinin destekleyici sirket tarafindan ve
hangilerinin diger sigorta sistemleri tarafindan
karsilanmasi gerektigini ayrintili olarak belirtir. Sekil
50'de belirtildigi gibi, bir klinik arastirmadaki kontrol
grubuna yonelik standart tedavi maliyetlerinin geri
6denmesi Ulkeye gore degisiklik gostermektedir.

Bu nedenle, bu maliyetlerin nasil geri 6denmesi
gerektigine iliskin bir standart belirlenmesi genellikle
zordur.
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Sekil 50: Ulkeye gére geri 6deme uygulamalari
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Turkiye'de standart tedavi maliyetlerinin Sosyal saglamaktadir. Bu, 6ngorulebilir klinik arastirma
Guvenlik Kurumu tarafindan geri 6denmesi tlkeye maliyetlerinin degerlendirmesi (MT1) kapsaminda daha
¢ok uluslu klinik arastirmalarda daha buyuk bir ayrintili bir sekilde ele alinmistir.

rekabet avantaji saglayabilecek bir firsat alani teskil
etmektedir. Bununla birlikte, yapilan analize gore, klinik =
arastirmayla iliskili olmayan v);yz arastirma p?rotokol[] 73 Ozet
kapsaminda belirtiimeyen tedavi maliyetlerinin

Bu ayrintili analize gore, Turkiye'de klinik arastirmalarin

geri 6denmesi acisindan diger Ulkelerin cogunlugu bUyumesini destekleme potansiyeline sahip olan sekiz

ile uyumlu seviyede olmak daha net bir firsat onemli iyilestirme firsati belirlenmistir.

Sekil 51: Tiirkiye icin firsat alanlari
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Kaynak: Ayrintili gérismeler; IQVIA Anketi; IQVIA Analizi
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8. ODAKLI BIR KLINIK ARASTIRMA
STRATEJISININ POTANSIYEL
FAYDALARI
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Turkiye Cumhuriyeti hukidmeti, Turkiye'nin uluslararasi
arenadaki rekabet giicinu artirmak icin acik bir
taahhutte bulunmus ve inovasyon bu hedefe ulasmada
dnemli bir arac olarak 6n plana ¢ikariimistir. flag sektér
icin, Turkiye'de orijinal molekullerin gelistiriimesi

nihai inovasyon hedefi olarak belirlenmistir. flac Ar-

Ge sureci uzun ve yuksek maliyetli bir strectir ve bu
surecte klinik arastirmalar kritik bir role sahiptir: genel
Ar-Ge sureci maliyetlerinin ve yatiriminin yarisindan
fazlasini olusturur ve yeni bir molektlin net klinik
kanit olmaksizin pazarlama onayi almasi mumkuin
degildir. Klinik arastirmalarin karmasik yapisi, basaril
uygulama icin guglu bir altyapiy gerekli kilacak
sekilde, birden fazla paydasin karmasik bir sirecten
ge¢mesini gerektirir. Bir tlkenin klinik arastirmalarda
one cikabilmesiicin saglam bir altyapiya sahip olmasi
ve Ulkenin bu alandaki cazibesini etkileyen temel
gereklilikleri yerine getirmesi gerekmektedir.

Global olarak Turkiye, ilag pazari buyukligu acisindan
17. sirada yer alirken, toplam klinik arastirma sayisi
acisindan 26. sirada bulunmaktadir. Bu rapor, bir
Glkenin klinik arastirmalar acisindan cazibesini
etkileyen on dért faktor belirlemistir. Bu faktorler;
hasta alimi, sureg, altyapi ve maliyet ve tesvikler
bakis acisindan degerlendirilerek belirlenmistir.
Rapor bunlardan sekizini klinik arastirmalari tesvik
amaciyla hala iyilestirme yapilabilecek alanlar olarak
belirlemistir. B6lim 9'da, paydaslarin ve politika
belirleyicilerin bu klinik arastirma firsat alanlarinda
faaliyet yaritmesine yardimci olabilecek bir dizi net ve

somut eylem onerilecektir.

8.1 Buyume senaryolari

Turkiye'nin halihazirda stratejik planlarinda belirttigi
politika tasarilarina ek olarak; odakli bir klinik
arastirma stratejisinin basarili olmasi icin net bir
vizyon, kaynaklar ve birbirine bagimli birden fazla
paydas arasinda is birligi gerekecektir. Bu nedenle bu
raporda, mevcut durumdan en pozitif duruma kadar
uzanan, gelecege yonelik U¢ senaryo gelistirilmistir.
Senaryolarin amaci; bunun Turkiye'nin ekonomik
gelisim, saglik sistemi, bilim ve hastaya ydnelik
hedefleri konusunda buytk 6lciide ve gercekgi olarak

Odakl bir klinik arastirma
stratejisinin basarili olmasi icin net
bir vizyon, kaynaklar ve birbirine
bagimli birden fazla paydas
arasinda is birligi gerekecektir.

yardimci olabilecek bir strateji olup olmadigini ortaya
koymak ve klinik arastirmalarin (bu tur bir klinik
arastirma stratejisinin izlenmesiyle) Turkiye'de ardil
etkileriyle birlikte nasil gelisebilecegini ele almaktir:

* 1. Senaryo: Mevcut durum senaryosu: Toplam klinik
arastirma sayisi, son bes yildaki ortalama buyime
orani ile ayni oranda artar;

+ 2.Senaryo: Ila¢ pazari kapasitesi senaryosu:
Turkiye'nin klinik arastirma faaliyetleri 8 yil iginde ilag
pazari kapasitesinin seviyesine ¢ikarilir;

* 3. Senaryo: Global olarak ilk 10 Ulke senaryosu:
Tarkiye 8 yilda, klinik arastirmalar alaninda en st
siradaki 10 global oyuncudan biri haline getirilir.

Tarkiye'deki klinik arastirma sisteminde yapisal
degisikliklerin tam olarak uygulanmasinin yaklasik
3yil alacagi varsayllmaktadir. Bu noktadan sonra,
Tarkiye'de bir klinik arastirmanin ortalama 3ila 5 yil
surdigu g6z 6nune alindiginda, toplam arastirma
sayisinin 5 yil icinde hedef seviyeye ulasmasi
beklenmektedir. Toplamda, Bélim 9'da ayrintih

olarak belirtilen politika 6nerilerinin uygulanmaya
baslanmasindan itibaren senaryo hedeflerine
ulasilmasinin yaklasik 8 yil sirmesi beklenmektedir.
Buyumenin 8 yilin ardindan dengelenmesi ve, sonraki
yillarda yeni veya tekrar eden aksiyonlarin alinmamasi
halinde, klinik arastirma sayisina yonelik yillik buyime
oraninin global ortalamaya gelmesi beklenmektedir.

Yukarida belirtilen senaryolardan her biri icin, Ttrkiye'de
yurutulen klinik arastirmalarin sayisi, klinik arastirmalara
alinan toplam hasta sayisi, Turkiye'deki klinik
arastirmalarin toplam degeri, Turkiye'deki klinik arastirma
yatirmlarinin buytkligi ve SGK'nin mali yukiinde azalma
Uzerindeki potansiyel etki gosterilecektir.*

“Deger biylmesi hesaplanirken enflasyon dikkate alinmistir. Enflasyon ve déviz kuru varsayimlariigin Ek 2'ye bakiniz.
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1. Senaryo: Mevcut durum senaryosu (degisiklik
olmayan senaryo)

Klinik arastirmalarla ilgili herhangi bir ek aksiyon
alinmamasi durumunda, Turkiye'nin mevcut 5 yillik
ortalama hizi olan %1,2 oraninda buyume gostermeye
devam etmesi beklenmektedir. 2013'ten bu yana
Tuarkiye'de klinik arastirmalar alaninda yalnizca sinirli
aksiyon alindigi g6z énunde bulunduruldugunda bu
ortalama buyume orani, aksiyon alinmadan buyume
senaryosu i¢in dogru bir tahmin olacaktir.

2. Senaryo: ilag pazari kapasitesi senaryosu (klinik
arastirmalarda iliml bilyiime senaryosu)

Turkiye halihazirda toplam klinik arastirma sayisi
acisindan diinyada 26. sirada bulunmaktadir.

Ancak ulkenin ilag pazarinin bayuklugu de dikkate
alindiginda, Turkiye 40. sirada yer almaktadir.
Siralamadaki bu farklilk, Turkiye'nin dusuk katma
degerli (dusuk fiyath) bir ilag Ureticisi olduguna isaret
etmektedir. TUrkiye'nin sunulan politika nerilerini
uygulayarak klinik arastirma olanaklarini ila¢ pazari
kapasitesi ile ayni seviyeye getirmesi halinde,
Turkiye'deki klinik arastirmalarin sayisinin iki katina
¢citkmasi beklenir. Halihazirda, Turkiye'deki toplam klinik
arastirma yatirimi oraninin Turkiye'deki ilag pazarinin
blayUkligune orani %4,2 iken, global klinik arastirma
yatirirmlarinin global ila¢ pazari buyuklugune orani
%9,2'dir. Bu nedenle, Turkiye'nin %4,2'den %9,2'ye
bUytdmesi (%119 oraninda bir buylime) ayni zamanda
Ulkede yuruatulen klinik arastirma sayisinin mevcudun
iki katinin Uzerine ¢citkmasi anlamina gelmektedir. Bu,
Ulkeyi Orta Dogu'da toplam klinik arastirma sayisi
acisindan bolge lideri konumuna getirecektir.

Tiirkiye, klinik arastirmalar
acisindan ilk 10 dlkeden biri olma
potansiyelini elde edecektir.

3. Senaryo: Global olarak ilk 10 llke senaryosu(klinik
arastirmalarda hizli biiyiime senaryosu)

Tarkiye 2018'de dunyada yeni klinik arastirmalar
acisindan 22., mevcut toplam klinik arastirma sayisi
acisindan ise 26. sirada bulunmaktadir. Turkiye'nin
siralamasi ila¢ pazari buyukligune gore duzeltildiginde,
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global olarak 40. sira diizeyine dusmektedir. Temel
klinik arastirma onerilerini dogru sekilde uygulamasi
ve, buna ek olarak, Bolum 5'te ac¢iklanan global klinik
arastirma trendlerini (6rn. dijitallesme, tahmine dayal
analiz, yapay zeka) uygulamaya alip Ar-Ge destekli

ilac sanayii icin tesvik ¢ergevesini iyilestirmesi halinde
Tarkiye, klinik arastirmalar agisindan ilk 10 tlkeden
biri olma potansiyelini elde edecektir. Sekil 52'de, ilk 10
Ulkeden biri haline gelmesi icin Turkiye'nin yeni klinik
arastirmalar, aktif klinik arastirmalar, ntufusa goére aktif
arastirmalar, GSYH'ye gore aktif arastirmalar ve ilag
pazari buyukligune gore aktif arastirmalar agisindan
ne oranda artis elde etmesi gerektigi gosterilmektedir
(Bolum 4.2 'deki Sekil 11 temel alinmistir):

* Turkiye'nin yeni klinik arastirma sayisi bakimindan
10. siraya gelmek amaciyla Italya'nin (su anda 10.
siradaki Ulke) 352 olan seviyesine ulasmasi icin, klinik
arastirma sayisini 2,9 kat artirmasi gerekmektedir.

* Turkiye'nin 2022'ye kadar aktif klinik arastirmalarda
10. sirayi alarak (bir klinik arastirma i¢in ortalama
3-4 yillik bir stre varsayildiginda) Avustralya'nin (su
anda 1.478 ile 10. siradaki ulke) seviyesine ulagmasi
icin aktif klinik arastirma sayisini 4,3 kat artirmasi
gerekmektedir.

+ Turkiye'nin nafusa gore aktif klinik arastirmalar
acisindan 10. siraya gelmek amaciyla bu alanda
Porto Riko'nun (su anda 10. siradaki tlke) seviyesine
ulasmasi icin, mevcut ¢alisma sayisini 10,6 kat
artirmasi gerekmektedir.

* Turkiye'nin GSYH'ye gore aktif klinik arastirmalar
acisindan 10. siraya gelmek amaciyla GSYH (milyar
USD) basina 3,8 klinik arastirma yapan Bosna
Hersek'in (su anda 10. siradaki ulke) seviyesine
ulasmasi icin, mevcut aktif calisma sayisini 5,4 kat
artirmasi gerekmektedir.

* Son olarak, Turkiye'nin ilag pazari buytkligune gore
aktif klinik arastirmalar acisindan 10. siraya gelmek
amaciylailag pazari buyukluga (milyon USD) basina
215 klinik arastirma yapan Ukrayna'nin (su anda 10.
siradaki Ulke) seviyesine ulagsmasi icin, mevcut aktif
calisma sayisini 2,7 kat artirmasi gerekmektedir.



Klinik arastirmalarda Ug ila dort kat artis yakalanmasi Klinik ara;tlrmalarda Ug ila dért kat
halinde Turkiye, farkli global géstergeler agisindan ilk . o

10 ulke arasina saglam bir giris yapabilir. Bu nedenle Gl’tl§ yakalanmas: halinde Turklye,
bu buyuk dlcekli senaryoda, Turkiye'nin global klinik farkll global g(')'sterge/er agsmdan

‘ta'ra§t|rrriala.rdaki h.|zI|. b.UyL]me amacini simule etmek ilk 10 iilke arasina sag”lam bir glrl§
Uzere, Turkiye'deki klinik arastirmalarda 3,2 kat artis

varsayillmistir. Bu artisin Ulkeyi daha kapsamli Orta yapab’hr
Dogu ve Orta ve Dogu Avrupa bdlgesinde, toplam

klinik arastirma sayisi acisindan, bélge lideri haline

getirmesi beklenmektedir.

Sekil 52: Turkiye'nin ilk 10 kinik arastirma ulkesi arasinda bulunma senaryosu

ILAG PAZARI

NUFUsSA GSYH'YE g Al
YENI KLINiK AKTIF KLINIK GORE AKTIF GORE AKTIF B%EL;'EL:STL;'F\'E
ARASTIRMALAR ARASTIRMALAR ARASTIRMALAR ARASTIRMALAR ARASTIRMALAR
(2018) (HAZIRAN 2019) (MiLYON Kisi (MiLYAR USD d
BASINA) BASINA) (MILYON USD
BASINA)
Diinya 4.407 Diinya 16.720 Diinya 2,2 Diinya 0,2 Diinya 14,9
9 Avustralya 373 |Glney Kore 1.568 |YeniZelanda | 69,1 Litvanya* 4,0 Hollanda 195,0
10 italya 352 |Avustralya 1.478 | Porto Riko 68,0 Bosna 3,4 Ukrayna 191,6
1 Belgika 326 Belgika 1.378 |Bulgaristan* | 65,9 Hirvatistan* 3,2 Bosna 168,7
Guncel Lo . S S -
durum 22. Turkiye 122 |26. Turkiye 521 |56. Tiirkiye 6,4 62. Turkiye 0,6 | 40.Turkiye 71,7
Tirkiye - Tirkiye - Tirkiye - Tirkiye - Tirkiye -
10 sn3 350 Sn3 1.500 sn3 68 sn3 3,4 sn3 192,0
Faktor 2,9 Faktor 4,3 Faktor 10,6 Faktor 5,4 Faktor 2,7

* flac pazari buyutkligune iliskin veriler mevcut degildir.
Kaynaklar: www.clinicaltrials.gov; Birlesmis Milletler istatistikleri; IQVIA Pazar Tahminleri

82 Sonuglar ve analiz devam ettigi varsayilirsa, Turkiye'nin 8 yilda hak ettigi

paya ulagsmasi icin 2027 yilinda toplam 1.142 klinik
DEVAM EDEN TOPLAM KLiNiK ARASTIRMA SAYISI arastirmaya ev sahipligi yapmasi gerekmektedir. 8 yilda
Klinik arastirmalar mevcut hizinda bilyiime géstermeye  global olarak en Ust siradaki 10 oyuncudan biri haline
devam ederse, 2027 yilinda toplam arastirma sayisinin gelmeye yénelik hizli blyime hedefine ulasiimasi icin,
573'e ulasmasi beklenmektedir. Global olarak toplam Turkiye'deki toplam arastirma sayisinin 2027 yilinda
klinik arastirma sayisinin mevcut hizinda artmaya 1.656 olmasi gerekmektedir.
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Sekil 53: Toplam klinik arastirma sayisi

YBBO
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BASLATILAN YENI KLINiK ARASTIRMALAR yilinda 448'e ulasmasi beklenmektedir. Buna karsilik,
Toplam klinik arastirma sayisinin ge¢misteki hizinda sekiz yilda hak edilen paya ulasilmasi 6ngorulen ilmli
artis gostermesi halinde, sekiz yil icinde yil basina yeni senaryoda ise yiIl basina yeni arastirma sayisinin 2027
arastirma sayisinin 120'ye ulasmasi beklenmektedir. yilinda 296 olmasi beklenmektedir.
Hizli senaryoda, yil basina yeni arastirma sayisinin 2027
Sekil 54: Baslatilan yeni klinik arastirma sayisi YBBO

(2019 - 2027)

480 442 448 %19,4
440
400
360
320
280
240
200
160
120
80
40

%14,1

Klinik Arastirma Sayisi

%2,7

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029
@ Hiz|| =@ I[Iml a=@= \evcut Durum

108 | Turkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari



TURKIYE'DE KLINIK ARASTIRMALARIN EKONOMIK
DEGERI

Temel durum senaryosunda, Turkiye'deki klinik
arastirma calismalarinin toplam degerinin 2027 yilinda
390,3 milyon USD'ye (3.346,4 milyon TL) ulasarak
2020 ile 2027 arasinda kiimulatif olarak 2.990,3 milyon
USD (21.807,7 milyon TL) tutarinda deger yaratmasi
beklenmektedir. Hizli senaryoda yillik bayuklugin

2027 yilinda 1.130,1 milyon USD'ye (9.675,4 milyon

TL) ulasarak kiimulatif olarak 5.860,5 milyon USD
(44.279,3 milyon TL) degerini saglamasi beklemektedir.
Ote yandan, orta seviye senaryoda yillik degerin

2027 yilinda 779,4 milyon USD'ye (6.272,7 milyon TL)
ulasarak kimulatif olarak 4.516,0 milyon USD (33.730,8
milyon TL) degerini saglamasi beklemektedir.®

Sekil 55: Turkiye'de klinik arastirmalarin toplam ekonomik degeri (milyon USD)
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TURKIYE'DEKI KLINiK ARASTIRMA YATIRIMININ
BUYUKLUGU

Klinik arastirma hacminin ge¢misteki hizinda artis
gostermesi durumunda, Turkiye'deki toplam klinik
arastirma yatiriminin 2027'de 165,8 milyon USD'ye
(1.419,1 milyon TL) ulasarak 2020 ile 2027 arasinda
kimulatif olarak 1.268,1 milyon USD (9.247,8 milyon
TL) tutarinda olmasi beklenmektedir. Hizli senaryoda,
Tuarkiye'deki yillik klinik arastirma yatiriminin 479,2
milyon USD'ye (4.103,0 milyon TL) ulasmasi ve 2027
yilina kadar 8 yilda kimulatif yatirimin 2.485,2 milyon
USD (18.777,1 milyon TL) olmasi beklenmektedir.
Imh senaryoda, ayni yilda yillik yatirimin 330,5
milyon USD'ye (2.829,6 milyon TL) ulasmasi, 2020-

516 Enflasyon ve déviz kuru varsayimlarricin Ek 2'ye bakiniz.

@ [[Iml

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029

a=@= \evcut Durum

Hizli senaryoda, Tiirkiye'deki yillik
klinik arastirma yatirrminin 479,2
milyon USD'ye (4.103,0 milyon TL)
ulasmasi ve 2027 yilina kadar 8 yilda
kiimdlatif yatirimin 2.485,2 milyon
USD (18.777,1 milyon TL) olmasi
beklenmektedir.

2027 arasi donemde 1.915,1 milyon USD (14.303,9
milyon TL) tutarinda kimdilatif yatirim gergeklesmesi
beklemektedir.®
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Sekil 56: Turkiye'deki klinik arastirma yatiriminin biyuakligi (milyon USD)
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SGK'NIN MALI YUKUNDE AZALMA yukinde saglanan azalmanin 2027 yilinda 160,1 milyon
Toplam klinik arastirma sayisinin ge¢misteki hizinda USD'ye (1.370,3 milyon TL) ulasarak, kimulatif olarak
artis géstermesi halinde SGK'nin mali yukinde saglanan 830,0 milyon USD (6.271,4 milyon TL) tutarinda olmasi
azalmanin 2027 yilinda 55,4 milyon USD'ye (474,0 milyon beklenmektedir. Iimli senaryoda, SGK'nin yillik mali
TL) ulagsmasi beklenmektedir. Bu durumda, 2020 ile yukundeki azalmanin 2027'de 110,4 milyon USD'ye
2027 yillari arasinda SGK Uizerinden hafifletilen mali (945,1 milyon TL) ulagmasi, 2020 ile 2027 yillari arasinda
yukuin 423,5 milyon USD (3.088,7 milyon TL) olmasi kimdulatif degerin 639,6 milyon USD (4.777,4 milyon TL)
beklenmektedir. Hizli senaryoda, SGK'nin yillik mali olmasi beklenmektedir. "7
Sekil 57: SGK'nin finansal yluikiinde azalma (milyon USD)
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7Enflasyon ve doviz kuru varsayimlariicin Ek 2'ye bakiniz.

110 | Turkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari



KLINIK ARASTIRMALARDAKI TOPLAM HASTA SAYISI
Geg¢misteki hizda artis gérilmesi durumunda, 2027
yilinda klinik arastirmalardaki toplam hasta sayisinin
23.903 hastaya ulasmasi beklenmektedir (2019'a
kiyasla %10,0 daha yuksek). Hizli senaryoda, klinik
arastirmalardaki toplam hasta sayisinin 2027 yilinda
2019'daki saynin tg¢ katindan fazlasina gikarak, 69.109'a
ulagmasi beklenmektedir. Ilimli senaryoda, 2027 yilinda
klinik arastirmalardaki toplam hasta sayisinin 47.661
hastaya ulasmasi beklenmektedir (2019'a kiyasla
%119,2 daha yuksek).

Sekil 58: Klinik arastirmalardaki toplam hasta sayisi

80.000
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30.000
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=

INOVASYON, HASTALIK ALANLARI VE PANDEMILER
Klinik arastirma stratejisinin bu o6lctlebilir faydalarina

ek olarak, 6lcimlenemeyen birtakim etkileri de s6z
konusudur. Bunlardan bazilar Turkiye'deki inovasyon
ortaminin gelistirilmesi ve en ileri arastirma teknikleri

ile ila¢ alanindaki yeniliklere erisimdir. Tim bunlar,
Turkiye'nin saglik sisteminin direncini artirmakta

ve hastalarin klinik arastirmalar araciligiyla en yeni
tedavilere daha ¢abuk erismesine olanak tanimaktadir.
Ozellikle, bazi hastalik alanlari veya kiiresel pandemilerle
(6rn. Covid-19) bas etmek s6z konusu oldugunda, gerekli
arastirma altyapisi ve ortaminin var olmasinin tlkeye
buyuk fayda saglamasi beklenmektedir.
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8.3 Sonuclarin 6zeti

Klinik arastirmalarin farkli agilardan etkisi goz 6ntine
alindiginda, Turkiye'deki klinik arastirma faaliyetlerinin
artisinin, Sekil 59'da 6zetlendigi gibi, tlke genelinde
pozitif bir etkiye sahip olmasi beklenmektedir.

Ekonomik agidan bakildiginda, daha buyuk bir klinik
arastirma hacminin yabanci kaynakli dogrudan yatirimi
artirmasi beklenmektedir. 2027'ye kadar yillik aktif
klinik arastirma sayisini iki katina ¢ikarmaya yoénelik
ihml senaryoda, yabanci kaynakl dogrudan yatirimin
yillik bazda Ulkeye girisinin 0,3 milyar USD'ye (2,8 milyar

= —

2025 2026 2027 2028 2029
am@= \evcut Durum

Daha blytik bir klinik arastirma
hacminin yabanci kaynakli dogrudan
yatirimi artirmasi beklenmektedir.

TL) ulasarak tlkeye 8 yil icinde kimulatif olarak 1,9
milyar USD (14,3 milyar TL) tutarinda giris saglamasi
beklenmektedir. Ayni yila kadar yillik klinik arastirma
hacmini Gc¢ katina ¢cikarmayi hedefleyen hizli senaryoda,
8 yilhk kimulatif yabanci kaynakli dogrudan yatirimin 2,5
milyar USD'ye (18,8 milyar TL) ulagmasi beklenmektedir.
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Sekil 59: Senaryo 6zeti (2027) '@

: MEVCUT ILIMLI o
ETKI DURUM BUYUME HIZLI BUYUME
Ekonomik etki (milyon USD)

165,8 330,5 479,2
Turkiye'deki toplam yatirim
52,9 105,5 153,0
Istihdamin degeri
22,2 44,3 64,2
Diger ekonomik katkilar
Saghk tizerindeki etki (milyon USD)
55,4 110,4 160,1
SGK'nin mali yiktnde azalma
27,9 55,7 80,8
Saglk sistemine saglanan ek gelir
Bilimsel etki
573 1,142 1,656
Arastirma sayisi
3.300-4.400 6.600-8.800 9.500-12.700
Arastirmaci Sayisi
Hasta Etkisi
Hasta Sayisi 23.903 47.661 69.109
Yenilik¢i flaclarin Degeri (Milyon USD) 2251 448,9 650.9

Klinik arastirmalarin sayisindaki
artisin sistem icin yaratilan ek gelirin
dogrudan artmasina neden olmasi
beklenmektedir.

Klinik arastirmalar tarafindan desteklenen ekonomik
bdyimenin dnemli bir bileseni de arastirmaya 6zel
istihdamda beklenen artistir. Klinik arastirmalarin
sayisinin artirilmasi, klinik arastirmalarin yonetim ve saha
operasyonlarinda ¢alisacak kisi sayisinin da artiriimasini
gerektirecektir.

Benzer sekilde, tlkedeki klinik aragtirma hacminin devlete
saglanan dogrudan gelirin yani sira; arastirma lojistigine,
ulasim ve konaklamaya, toplanti ve egitim giderlerine,
resmf giderlere ve diger giderlere yonelik harcamalar da
dahil olmak Gzere klinik arastirmalarin sagladigi diger
ekonomik katkilari da artirmasi beklenmektedir.

'8 Enflasyon ve déviz kuru varsayimlariicin Ek 2'ye bakiniz.
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Klinik arastirmalarin saglik sistemi tGizerindeki ekonomik

etkisi g6z 6ntine alindiginda, klinik arastirmalarin

sayisindaki artisin sistem icin yaratilan ek gelirin

dogrudan artmasina neden olmasi beklenmektedir. Ayni

zamanda, klinik arastirmalara katilan hasta sayisinda

artis saglanmasi ve dolayisiyla destekleyici sirketler

tarafindan hasta tedavi maliyetlerinin daha buyuk bir

kisminin karsilanmasi sayesinde SGK tzerindeki mali

yukln de daha fazla azaltiimasi beklenmektedir. SGK'nin
mali yikindeki azalmanin kiimdilatif degerinin 2020 ile
2027 yillari arasindaki 8 yillik dénemde yaklasik 0,6 milyar
USD (4,8 milyar TL) olmasi ve klinik arastirmalarda hizli
bir artis saglanmasi durumunda 0,8 milyar USD'ye (6,3
milyar TL) ulagsmasi 6ngorulmektedir.

Sisteme sagladigi ekonomik katkinin yani sira, klinik
arastirmalarin hacminin artmasi ayni zamanda saglik
hizmetlerinin kalitesini yikseltmeye ve arastirmalara
dahil olan saglik profesyonellerinin deneyim ve
gorunurlugund artirarak global agini genisletmeye



yardimci olacaktir. Klinik arastirmalarin sayisinin artmasi
icin ihmli senaryoda yaklasik 6.600 ila 8.800 hekimin ve
hizli senaryoda 9.500 ila 12.700 hekimin toplam arastirma
yukunu tasimak tzere arastirmaci rolu Ustlenmesi
gerekecektir. Bu da s6z konusu global agdan ve daha
fazla gorunurlikten faydalanacak hekimlerin sayisinin iki
veya U¢ katina ¢ikariimasi anlamina gelmektedir.

Klinik arastirmalarin hacminin
artmasi ayni zamanda saglik
hizmetlerinin kalitesini yiikseltmeye
ve arastirmalara dahil olan saglik
profesyonellerinin deneyim ve
gérundrligund artirarak global
agini genisletmeye yardimci
olacaktir.

Bilimsel ortama (spesifik olarak ilag alanindaki
inovasyona) katkisi sayesinde, Turkiye'de buyumekte
olan klinik arastirma altyapisi, yerli orijinal molekdl
gelistirme ¢abalarini destekleyecek ve yerli girisimler

icin uluslararasi alternatiflere gore diisik maliyetli

klinik test alternatifleri saglayacaktir. Bu nedenle,

Ulkede buyumekte olan bir klinik arastirma ortaminin
saglanmasinin yerli ila¢ inovasyonu ile deger yaratilmasi
acgisindan pozitif bir etkiye sahip olacagi 6ngérilmektedir.

Hasta acisindan bakildiginda; klinik arastirma hacminin
artmasiyla daha fazla hasta saglk agisindan pozitif
sonugclar doguran, yenilikci tedavilerden faydalanacaktir.
Klinik arastirmalarda alinan bu yenilikci tedavilerin 8 yillik
tahmini kimulatif degerinin klinik arastirmalar igin thmh

9 Enflasyon ve déviz kuru varsayimlari igin Ek 2'ye bakiniz.

artis senaryosunda 2,6 milyar USD'nin (19,4 milyar TL)
Uzerinde olmasi, hizli bir artis saglanmasi durumunda
ise 3,4 milyar USD'ye (25,5 milyar TL) ulasmasi
ongorulmektedir.’® Turkiye'nin klinik arastirmalar
acisindan bolge lideri haline gelmesi durumunda, tlkede
yenilikci tedavilere yonelik daha fazla klinik arastirma
yapilacak ve bu da Turkiye'nin bélgesinde ileri bir tedavi
merkezi haline gelerek potansiyel olarak bolgedeki diger
Ulkelerden de gondilltleri cekmesini saglayacaktir.

Turkiye'de son on yilda klinik arastirmalarda goézlemlenen
artis trendi gosteriyor ki hevesle beklenen yapisal
degisikliklerin hayata gecirilmesi tGlkeye gelen arastirma
sayisinda buyuk farklilik yaratirken, 6nemli aksiyonlar
alinmadan geg¢en dénemler durgunluga neden
olmaktadir. Turkiye'nin klinik arastirma alaninda bélge
lideri konumuna gelme amacini gerceklestirebilmesi icin
mevcut engelleri ve iyilestirme firsatlarini net bir sekilde
tanimlamasi, bunlari ele almak tzere saglam bir aksiyon
plani olusturmasi ve tim kritik yapisal degisiklikleri
hayata gecirmek icin bu plani uygulama konusunda
kararli davranmasi gerekmektedir.

Gerekli yapisal degisikliklerin basaril sekilde
uygulanmasi, buyuk olasilikla klinik arastirmalarin ihml
senaryoda tanimlanan seviyede artmasina katkida
bulunacaktir. Hizl senaryoda tanimlandidi gibi daha
agresif bir artisin saglanmasi icin; Turkiye'nin temel
aksiyonlarin étesine gecerek klinik arastirma alanindaki
en yeni global trendleri benimsemek Uzere ek adimlar
atmasi ve bdylece, bu alandaki ana oyunculara kiyasla bir
rekabet avantaji elde etmesi gerekmektedir.
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9. ONERILER
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Bu rapor kapsamindaki Bolum 7'de detaylandirilan
iyilestirme firsatlarina yonelik 6neriler, Glkedeki
temel paydaslardan fikir alinarak, IQVIA tarafindan
gelistirilmistir.

Ekim 2019'da; kanaat 6nderlerinden, Saglhk Bakanhgi
ile Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ve Ticaret Bakanligi
biinyesinde gorev yapan kamu gérevlilerinden, klinik

Sekil 60: Iyilestirme onerileri

Hasta Alimi Altyapi Maliyet ve Tesvikler

- Saglik kurumlarindaki muhasebe
Arastirmaci agi olusturma : L
sistemlerini iyilestirme
Hasta sevk sistemi Etik inceleme standartlarinin Daha genis bir kurum
tasarlama uygulanmasini saglama yelpazesinde kapasiteyi artirma

Dokimantasyon ve etik kurul
basvurusunu kolaylastirma
ve merkezi hale getirme

Merkezi bir hasta veri
tabani olusturma

Kamu farkindaligi yaratma

Hasta alimi agisindan Ug 6neri gelistirilmistir: merkezi bir
hasta veri tabani gelistirme, hasta sevk sistemi tasarlama
ve kamu farkindahgi yaratma. Bu Onerilerle hedeflenen,
hem dogru hastalara daha kolay erisimi saglamak hem
de klinik arastirmalara karsi yaygin én yargilari yikmak
ve hastalari devam eden klinik ¢calismalar hakkinda
bilgilendirmek amaciyla kamu bilinci yaratmaktir.

iki farkli stireg iyilestirme firsatini ele almak Gzere iki éneri
gelistirilmistir: evrak isini azaltmak ve genel basvuru
surecindeki sureyi kisaltmak amaciyla dokimantasyon

ve etik kurul bagvurusunu kolaylastirma ve merkezi

hale getirme ve, kurullar arasinda yuksek standartlarin
korunmasini saglamak Uzere, tum etik kurullar tarafindan
etik inceleme standartlarinin uygulanmasini gliclendirme.

Klinik arastirma altyapisinin iyilestirilmesi icin; arastirmaci
sayisini artirma, hekim tesvikleri ve klinik arastirmaya
munhasir personelin istihdami agisindan iyilestirme
firsatlarini ele almak amaciyla bes dneri gelistirilmistir.

arastirma temsilcilerinden, SAK calisanlarindan, saha
gorevlilerinden ve hasta derneklerinin temsilcilerinden
olusan 55 paydasin katilimiyla bir ¢calistay dizenlenmistir.

Paydaslardan alinan fikir ve gorusler dikkate alinarak 12
Oneri gelistirilmis, bu 6neriler daha 6nce tanimlanan doért
temel iyilestirme alani altinda gruplandirilmistir: hasta
ahmi, sureg, altyapi ve maliyet ve tesvikler.

Turkiye'de klinik arastirma

yapmalari igin sirketlere
yonelik tesvikleri artirma

Orgin egitim, akademik
tesvikler ve kariyer
gelistirme firsatlari sunma

Ar-Ge yonetmeligini
g6zden gecirme

Ozel personele sahip klinik
arastirma merkezleri kurma

Bunlar, sorumlu arastirmaci rolleri i¢in yeni hekimlere

erismek Uzere bir arastirmaci agi olusturma, daha genis
bir kurum yelpazesinde klinik arastirma kapasitesini
artirma, klinik arastirmalara daha fazla saglk personeli
cekmek ve personelin bu alanda kalmasini saglamak icin
Orgun egitimin yani sira akademik tesvikler ve kariyer
gelistirme firsatlari sunma, hekimlere yonelik tesvikleri
iyilestirmek tzere Ar-Ge yonetmeligini gézden gegirme
ve altyapi agisindan mevcut olan birden ¢ok iyilestirme
firsatini ele almak Uzere 6zel personele sahip klinik

arastirma merkezleri kurmadir.

Son olarak, maliyet ve tesvikleri ele almak Uzere iki dneri
gelistirilmistir: klinik arastirma maliyetlerinin dogru
sekilde listelenmesini ve faturalandiriimasini saglamak
Uzere saglik kurumlarindaki muhasebe sistemlerini
iyilestirme ve Turkiye'de klinik arastirma yuritmeyi
dusunen sirketler icin kuresel standartlarla uyumlu cazip
tesvikler saglama.
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Belirli iyilestirme alanlari altinda gruplandiriimig etkileme potansiyeline sahiptir.
olmalarina ragmen, énerilerin bircogu ¢ok sayida alani

Sekil 61: iyilestirme firsatlarina yénelik énerilerin etkisi
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Merkezi bir hasta veri tabani
1 [ ® ®
olusturma
2 Hasta sevk sistemi tasarlama o o
3 Kamu farkindaligr yaratma ®

Dokumantasyon ve etik kurul
4 basvurusunu kolaylastirma ve L ®
merkezi hale getirme

5 Etik inceleme standartlarinin ®
uygulanmasini saglama
6 Arastirmaci agi olusturma L ®
7 Daha genis blr.kur.um yelpazesinde ® ®
kapasiteyi artirma
Orgiin egitim, akademik tesvikler

8 ve kariyer gelistirme firsatlari [ ® ®

sunma
9 Ar-Ge yonetmgllklerlnl gbzden o o Y

gecirme
10 Ozel personele sahip klinik ® ® ® ®

arastirma merkezleri kurma

Saglik kurumlarindaki muhasebe ® ® e

11 . S .
sistemlerini iyilestirme

Turkiye'de klinik arastirma
12 yapmalartigin sirketlere yonelik ®
tesvikleri artirma

Oneriler, Turkiye'deki klinik arastirmalar Gzerindeki En buyuk etkiye sahip olmasi beklenen éneriler arasinda,
genel etkileri ve uygulanma zorlugu agisindan Ozel personele sahip klinik arastirma merkezleri kurma yer
degerlendirilmistir. Onerilerin timaniin genel olarak almaktadir. Bunun nedeni, bu tar bir yapisal degisikligin
yuksek bir etkiye sahip olmasi beklense de bazi yapisal basariyla uygulanmasi halinde dért iyilestirme alaninin
veya operasyonel degisiklikler digerlerine kiyasla daha timu tzerinde pozitif bir etkiye sahip olmanin yani sira,
buyik bir etki olusturma potansiyeli tagimaktadir. Ote ayni zamanda klinik aragtirmaya olan bakisin degismesini
yandan, bu degisikliklerin uygulanmasi ayni zamanda saglayacak olmasidir. Kendi kaynaklarina sahip olan klinik
daha gug olabilir veya daha uzun zaman gerektirebilir. arastirma merkezleri tim paydaslar ve 6zellikle de saglk
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kurumlari tarafindan daha hizli benimsenecektir; ancak elde edilmesi mumkunddr. Diger 6nerilere yonelik

bu genis 6lcekli yapisal degisikligin uygulanmasi gl zaman plani belirlenirken klinik arastirma ortami ve diger
olacak ve uzun zaman gerektirecektir. Benzer sekilde, bir Oneriler Uzerindeki etkileri ve bunlara liderlik yapacak olan
hasta veri tabani veya sevk sisteminin olusturulmasi da paydaslar goz 6ntinde bulundurulmalidir.

hastalara erisim ve hasta alimi Gzerinde buyuk bir etkiye

sahip olacak olmasina karsin basariyla uygulanmasi icin sekil 62: Onerilerin etki ve zorluk seviyesi

cesitli engellerin asilmasini gerektirecektir. Yiiksek
10

[ J
02 o1
011 @7
Uzerinde orta ila yuksek etkiye sahip olmasi beklenen °s @4
ve uygulanmasi daha kolay 6neriler yer almaktadir. 06 912
®9

Oneri skalasinin diger ucunda ise klinik arastirmalar

Bu Oneriler arasinda Ar-Ge yonetmeliginin gézden
Orta 3 @5

ETKI

gecirilmesi, arastirmaci agi olusturulmasi ve kamu
farkindaligi yaratilmasi bulunmaktadir.

Yapisal degisiklik iceren oneriler ile yasal, teknolojik
veya benzeri 6n kosullara sahip olanlar veya birden

cok paydasin sahipligini gerektirenlerin tam olarak
uygulanmasi daha uzun surecektir. Daha dlsuk zorluk Dustk

seviyesindeki éneriler icin hizli aksiyon alinmasi ve sonug Dustk ZORLUK Vuksek

Sekil 63: Oneri zaman plani

1.¢ | 2.C \ 3.C | a.c | 5.C | 6.C | 7.C |
Merkezi bir hasta veri tabani

olusturma
2 Hasta sevk sistemi tasarlama
3 Kamu farkindaligi yaratma |
DoklUmantasyon ve etik kurul
4 basvurusunu kolaylastirmave I
merkezi hale getirme

5 Etik inceleme standartlarinin I

uygulanmasini saglama
6 Arastirmaci agi olusturma N
7 Daha genis bir kurum h

yelpazesinde kapasiteyi artirma

Orglin egitim, akademik

8 tesvikler ve kariyer gelistirme .|
firsatlari sunma
9 Ar-Ge yonetmeliklerini gézden R —
gecirme
10 Ozel personele sahip klinik ]
arastirma merkezleri kurma
T B
sistemlerini iyilestirme

Turkiye'de klinik arastirma

12 yapmak icin sirketlere yonelik
tesvikleri artirma
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MERKEZI BiR HASTA VERI TABANI OLUSTURMA
Hastalarin tani, tedavi, 6zel durumlar ve genetik
hastaliklar gibi ayrintili saglik bilgilerinin bélge ve/
veya saglik kurumu detayinda anonim bir sekilde
saklandigi bir hasta veri tabani olugturulmasi.

Bu tur bir veri tabani olusturmaya yonelik en etkili
ve kapsaml yontem, Saglik Bakanhgi tarafindan
sunulan e-Nabiz veri tabanini veya SGK tarafindan
sunulan e-Recete veri tabanini kullanmak olacaktir.
Su anda, saglik bilgilerini ydnetmek tzere e-Nabiz
sistemini kullanan vatandaslar ulusal ve uluslararasi
saglik arastirmasi amaclariyla Saghk Bakanligina
kayitlarini anonim olarak kullanma yetkisi vermektedir.
Klinik arastirmalarin taniminin bu kapsama dahil
olmasi sayesinde, sistemdeki ilgili veriler yetkili klinik
arastirma personelinin erisimine sunulabilir ve Ulke
genelindeki uygun hastalara yonelik potansiyelin
tanimlanmasi i¢in anonim olarak kullanilabilir.

Benzer sekilde, e-Recete veri tabanindan da bu
potansiyeli kullanmak i¢in yararlanilabilir. Her iki
durumda da kisisel verileri koruma kanununa eksiksiz
sekilde uyulmasi 6n kosul niteliginde olmalidir.
Verilerin guvenliginin korunmasi icin Saglk Bakanligi
veya SGK bunyesindeki ilgili calisanlara veya ilgili devlet
kurumlarinin 6zel yetki izniyle SAK ve destekleyici
sirketler bunyesindeki sinirli sayida kullaniciya bu tar
anonim verilere erisim saglanabilir.

e-Nabiz ve e-Recete sistemleri ¢esitli nedenlerden
oturu kullanilamiyorsa alternatif olarak, klinik
arastirmalar icin hasta aramasini desteklemeye ydnelik
0zel amag dogrultusunda Ulke genelini kapsayan bir
hasta veri tabani olusturulabilir.

Saglik kurumlarinda, yetkili saglik personelinin
hastalarinin kayitlarini takip etmesine ve belirli klinik
¢alismalar icin uygun hastalari aramasina olanak
taniyan ayri hasta veri tabanlari veya ulusal veri

tabaninin kurum uzantilari olusturulabilir.

Ulusal ve kurumsal seviyedeki bu kapsamli veri tabani
sistemi, hasta potansiyelini saptamayi ve belirli
calismalar igin uygun hastalari almaya yonelik genel
sureci kolaylastiracaktir.
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HASTA SEVK SISTEMI TASARLAMA

Saglik kurumlari genelinde bir hasta sevk sisteminin
olusturulmasi. Bu sistemin hekimlerin ve diger

ilgili saglik personelinin erisimine acik, gelecekte
yurutilecek ve devam eden ¢alismalar hakkinda
bilgi iceren ve kurumlar arasinda hastalarin sevkine
olanak taniyacak sekilde kurulmasi.

Halihazirda hekimler, genellikle diger saghk
kurumlarinda devam eden klinik arastirmalar
hakkinda bilgi edinmek icin kendi mesleki aglarindan
faydalanmaktadir. Bu nedenle, ziyaret ettikleri
kurumda yurutulmeyen belirli klinik ¢calismalardan
fayda gorecek hastalar genellikle ilgili calismaya sevk
edilememektedir.

Saghk Bakanligi tarafindan kurulacak olan, yaklasan

ve devam eden klinik arastirmalar hakkinda ayrintili
bilgilerin paylasildigi ve tlke capindaki tim kurumlarda
gOrev yapan saglik profesyonellerini birbirine baglayan
cevrimici hasta sevk agi, hekimlerin hastalari diger
kurumlardaki calismalara sevk etmesine veya klinik
arastirma personelinin diger kurumlardan hasta

sevki talep etmesine olanak taniyacaktir. Bu da belirli
klinik caligsmalar i¢cin uygun olan hastalara hangi
kurumda tani kondugundan veya bu hastalarin

nerede tedavi gérdigunden bagimsiz olarak erisimi
kolaylastiracaktir.

KAMU FARKINDALIGI YARATMA

Klinik arastirmalarin hasta ve kamu agisindan
faydalarina iliskin farkindalik yaratmak ve genel 6n
yargilarin Ustesinden gelmek icin kamu bilin¢lendirme
kampanyalari yuritiilmesi.

Saghk Bakanligi tarafindan desteklenen veya dogrudan
yuruatdlen bir kamu bilin¢lendirme kampanyasi, klinik
arastirmanin ne anlama geldigine, nasil yurataldagine
ve hastalara, topluma ve tum ulkeye nasil fayda
sagladigina dair bilgi vermeyi amaclamahdir. Hem
kamuoyu genelinde hem de belirli hedef gruplarda
farkindalik yaratilmasi icin kampanya, ana akim medya
ve cevrimici platformlar da dahil olmak Gzere birden
fazla platform Gzerinde yaratilmelidir. Kampanyanin
nihai amaci, klinik arastirmalara karsi yaygin olarak
goérulen 6n yargilari ortadan kaldirmak, hastalarin



tedavi yolculugunda klinik arastirmalari gegerli bir
secenek olarak gérmesini saglamak ve hastalari
aday olabilecekleri klinik calismalarin bulunup
bulunmadigini saglik profesyonellerine sormaya
motive etmek olmalidir.

Herkes tarafindan erisilebilen bir internet sitesinde
gelecekte yurutiilecek olan ve halihazirda devam
eden klinik calismalarla ilgili bilgilerin ayrintili sekilde
yayinlanmasi ve yeni klinik calisma bilgilerinin ilgili
hasta derneklerine iletilerek s6z konusu bilgilerin bu
derneklerce hastalara aktarilmasi.

Su anda, klinik arastirma yénetmelikleri uyarinca
TITCK, Turkiye'deki tiim onaylanmis veya inceleme
asamasindaki klinik calismalari Klinik Arastirmalar
Portali Gzerinde listelemektedir. Portalin eski
versiyonundaki liste yalnizca her ¢alismanin adi,
sorumlu arastirmacisi, koordinasyonundan sorumlu
saglik kurumu ve onay durumu hakkinda bilgi
saglamaktaydi. YUrurlukte olan yeni versiyonunda ise
her calismayla ilgili olarak, ¢alismanin fazi ve hedef
hasta populasyonu dahil olmak Gzere bazi ayrintili
bilgilere yer verilmektedir. Bunlara ek olarak, portahn
her calismanin koordinasyonundan sorumlu merkezin
iletisim bilgilerini de icerecek sekilde duzenlenmesi,
hasta derneklerinin kendi 6zel kosullarina yonelik klinik
arastirmalar hakkindaki bilgileri takip etmesine ve bu
calismalarin merkezleriile iletisim kurmasina olanak
taniyacaktir.

Yeni klinik calismalara yonelik bilgilerin potansiyel
olarak uygun olan hastalara etkili sekilde iletilmesini
saglamak lzere Saglik Bakanhgy, ilgili hasta
derneklerini calismalar hakkinda bilgilendirebilir. Hasta
derneklerinin de bu bilgileri Uyeleriyle paylasmasi ve
Uyelerini daha fazla bilgi icin bakanligin klinik arastirma
portalini ziyaret etmeye tesvik etmesi saglanabilir.

DOKUMANTASYON VE ETiK KURUL BASVURUSUNU
KOLAYLASTIRMA VE MERKEZI HALE GETIRME
Basvuru asamasinda kurumlar, etik kurullar veya
diger makamlarca talep edilen dokiimantasyonun
standart hale getirilmesi.

Basvuru asamasinda farkli makamlarca talep edilen
bazi dokimanlar halihazirda standart hale getirilmis

olsa da cesitli makamlar ek dokiimantasyon isteyerek
sureci daha karmasik hale getirmekte ve zaman planini
uzatmaktadir. Dokimantasyon gerekliliklerinin tam
olarak standart hale getirilmesi, bu sorunlarin bir
kismini ¢ézecektir. TITCK ve Kamu Hastaneleri Genel
Muduarlugua de dahil olmak tzere Saglk Bakanligi
blnyesindeki ilgili bolimlerin is birligi yapmasiyla, etik
kurullar, saglik kurumlari ve diger saghk makamlari
tarafindan talep edilen belgeler basitlestirilip
dizenlenerek belgeler icin kurumlar genelinde ortak
standardin kullanilmasi ve gereksiz dokiimantasyonun
ortadan kaldirilmasi saglanabilir.

Halihazirda, yonetmelikler zorunlu kilmasa da saglik
hizmetleri il madurlukleri, kamu hastanelerinde
yurutdlen klinik arastirmalara yénelik strecte

ek adimlar talep etmektedir. Genel standartlarin
ayrintili olarak gérusulmesi de kamu hastaneleri
tarafinda basvuru siirecinin basitlestirilmesini
saglayacaktir.

Ilgili taraflarin erisebilecegdi cevrimici bir sistem
Uzerinden belge sunumunun kolaylastirilarak
basvurularin tek bir standart belge setiyle, cevrimigi
olarak iletilmesine olanak taninmasi.

TITCK basvurularinda kullanilan sisteme benzer bir
cevrimigi basvuru sistemi kurularak, klinik arastirma
planlayan sirketlerin tim etik inceleme ve kurum
basvurularini cevrimici olarak yapmalari saglanabilir.
Sistem tuim etik kurullar icin tek bir merkezi sistem
olacaksa sirketler tim etik kurul bagvurularini tek bir
sistem Uzerinden gerceklestirebilir. Her kurum kendi
alanina sahip olarak yalnizca kendine yonlendirilen
basvuru veya belgelere erisebilir. Sistem kurum
seviyesinde kurulacaksa Saglik Bakanhgi tarafindan
gelistirilen ana ¢evrimici sistemin 6zellestirilmis bir
sirimu her kurum icin ayri olarak kurulabilir. Bu
durumda, sirketlerin etik kurul bagvurularini kurum
seviyesinde, benzer araylze sahip internet siteleri
Uzerinden sunmasi gerekecektir.

ilk ¢c6zim sirketler acisindan daha fazla zaman
tasarrufu saglayacak ve daha az efor gerektirecek
olsa da her iki ¢6zUm de genel basvuru surecini
iyilestirmeye yardimci olacaktir.
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ETIK INCELEME STANDARTLARININ
UYGULANMASINI SAGLAMA

Tum etik kurullar genelinde yliksek etik inceleme
standartlarinin uygulandigindan emin olunmasi.

Ulke genelindeki etik kurullar arasinda inceleme
sureclerinin daha da standart hale getirilmesinin
saglanmasi icin TITCK tiim etik kurullarin siireg
istatistiklerini merkezi bir veri tabaninda tutabilir. Kurul
seviyesinde inceleme istatistiklerinin etkin sekilde
takibi, kurumlarin genel ve kurula 6zgl engelleri
tanimlamasina ve bu engelleri ¢6zimlemek Uzere
aksiyonlar gelistirmesine yardimci olacaktir.

Bu da, karmasik arastirma protokolleri basta

olmak Uzere, etik inceleme sirecinde ortaya ¢ikan
sorunlarin azaltilmasina ve inceleme zaman planinin
hizlandirilmasina katkida bulunacaktir.

ARASTIRMACI AGI OLUSTURMA

Klinik arastirma konusunda egitimli, deneyimli ve
sorumlu arastirmaci rolleriyle ilgilenen hekimlerin
bilgilerini iceren bir veri tabani olusturulmasi.

Veri tabani, kuruma ve uzmanliga goére bir hekim

listesi icermeli ve agdaki her hekimin ilgili 6grenim,
egitim ve deneyimini de kapsayan ayrintili 6z gegmisini
icermelidir. Saglk kurumlari tarafindan hazirlanan ayri
listeler yerine, tum destekleyici sirketler ve SAK'lar
tarafindan kolayca erisilebilen ulusal bir liste daha etkili
bir c6zum olacaktir.

Uygun merkezlerde deneyimli arastirmacilar tarafindan
klinik arastirma yarutulmesini kolaylastirmak

amaciyla, kisa suire 6nce klinik arastirma merkezlerini
destekleyici sirketlerle bir araya getirmek tizere TUSEB
tarafindan kurulan Klinik Arastirma Koordinasyon
Merkezi bu amaca hizmet edebilir.

TUSEB'in koordinasyon merkezinin bu amacg igin
kullanilamadidi durumda, Universite ve kamu
hastanelerini kapsayan tek bir agin kurulmasi
degerlendirilmelidir. Bu adim atilamazsa birbiri
ile paralel iki ayri hekim agi veri tabani kurulabilir.
Bu durumda s6z konusu veri tabanlarindan birinin
Universite hastanelerini kapsayacak sekilde YOK
tarafindan ve digerinin de kamu hastanelerini
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kapsayacak sekilde Kamu Hastaneleri Genel
Madarltga tarafindan kurulmasi gerekir.

Arastirmacilara yonelik bir hekim veri tabaninin
kurulmasi, destekleyici sirketlerin ve SAK’larin sorumlu
arastirmaci agini yeni hekimleri icerecek sekilde
genisletmesine ve bdylece ek klinik arastirmalara
yonelik kapasiteyi artirmasina yardimci olacaktir.

DAHA GENi$ BiR KURUM YELPAZESINDE KAPASITEYi
ARTIRMA

Sadece Universite hastanelerinde degil, ayni zamanda
hastalara erisimi olan diger kurumlarda da klinik
arastirma kapasitesinin olusturulmasi ve mevcut
kapasitenin artiriimasi.

Su anda Turkiye'deki klinik arastirmalarin buayuk

kismi Universite hastanelerinde yurutulse de kamu
hastanelerinde buyuk bir hasta populasyonu mevcuttur.
Daha genis hasta potansiyelinden faydalanmak

icin, hem egitim ve arastirma hastaneleri hem de

yeni kurulan sehir hastanelerini kapsayan kamu
hastanelerindeki klinik arastirma olanaklari artirilabilir.

Mevcut durumda, kamu hastanelerindeki saglik
profesyonelleri ve diger personel ¢cok agir is yikuine
sahiptir. Bu kurumlarda klinik arastirma olanaklarini
artirmanin 6n kosulu olarak, bu is yakunuan ve klinik
arastirmaya tayin edilecek diger kaynaklarin yeniden
duzenlenmesi gerekecektir. Kurumda istihdam edilen
saglik calisanlari ve diger personelin klinik arastirma
kaynakli ek is yakinu kaldiramayacagi durumlarda,
kurumlarin klinik arastirmadan elde ettigi ek gelirin
gerekli istihdam maliyetini karsilayabilecek olmasi
nedeniyle kalici veya gegici olarak ek personel istihdam
edilebilir.

Bunun sonucunda, daha genis bir kurum yelpazesinde
klinik arastirma olanaklarinin artirilmasi, tilkede
yurutulebilecek klinik arastirma ve bu arastirmalara
katilabilecek hasta sayisini artirmanin yani sira, klinik
arastirma yurutulen kurumlarda istihdam edilen insan
sayisini da artiracaktir.

ORGUN EGITIM, AKADEMIK TESVIKLER VE KARIYER
GELISTIRME FIRSATLARI SUNMA
Saglik personeline tip, dis hekimligi ve hemsirelik



fakultelerinde klinik arastirma dersleri ve lisansustu
programlari ile egitim olanaklari saglanmasi.

Temel prensiplerin ve uygulamalarin 6gretilmesi i¢in
tip, hemsirelik, dis hekimligi, eczacilik ve fen bilimleri
fakultelerinde klinik arastirmalar Gzerine lisans veya
yuUksek lisans seviyesinde dersler acilabilir. Klinik
arastirmaya giris niteligindeki bu dersler, saglik
profesyoneli adaylarinin bu alana ilgi duymasina
katkida bulunacaktir.

Kariyerinde klinik arastirmalar Gzerine uzmanlagsmak
isteyen kisiler icin, bu okullarda lisansustu seviyesinde
egitim firsati sunularak; arastirma tasarimi, protokol
tasarimi, yerel ve uluslararasi yasa ve yonetmelikler,
klinik arastirma etigi, klinik calisma finansi ve
muhasebesi ve benzeri konular dahil tim teorik

ve uygulamali konulariiceren, kapsamli bir egitim
verilebilir.

Klinik arastirmalari akademik gelisim ve kariyer
gelisimi kriterlerine dahil edecek sekilde
yonetmeliklerin gézden gegirilmesi.

Klinik arastirma faaliyetleri, hekimlere prestij
kazandirsa da mevcut yonetmelikler bunu resmi olarak
akademik gelisim veya kariyer gelisim kriteri olarak
kabul etmemektedir. Calismalarda yer alan tim saglik
profesyonelleri icin bunu bir gelisim kriteri olarak
tanimlamaya yonelik ydnetmelik degisikligi yapiimasi,
bu uzmanlarin klinik arastirmalarda uzmanlasma
motivasyonunu artirarak orta ila uzun vadeli akademik

veya kariyer hedeflerine ulagsmalarini kolaylastiracaktir.

Klinik arastirmalarin hekim performans
degerlendirmesine dahil olmasi i¢in yonetmeliklerde
degisiklikler yapilmasi.

Akademik gelisim ve kariyer gelisimi disinda, klinik
arastirma faaliyetlerinin ayrica hekimlerin performans
degerlendirmelerinde kriter olarak ele alinmasi

da hekimleri klinik arastirmalara zaman ve efor
ayirmaya daha fazla motive edecektir. Bu, hekimlerin
performans degerlendirmelerinde kriter olarak kabul
edilen faaliyetlerin tanimlandigi yonetmelikte degisiklik
yapiimasini gerektirecektir. Yonetmelikte yapilacak
olan degisiklik, hekimlerin kisa vadeli performans

hedeflerine ulasmasina yardimci olacaktir.

AR-GE YONETMELIGINI GOZDEN GECIRME

Sadece tek bir fazi Tiirkiye'de yurutulse dahi ruhsat
6ncesi klinik arastirmalarin Ar-Ge faaliyeti olarak
nitelendirilmesi amaciyla, Ar-Ge yénetmeligi
kapsaminin yeniden degerlendirilmesi.

Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin halihazirda
basvurdugu Ar-Ge yonetmeligi, klinik arastirmalari
yalnizca bir ilacin Faz I-II-III klinik arastirmalarindan
iki veya daha fazlasinin Turkiye'de yurutilmesi halinde
Ar-Ge kapsaminda degerlendirmektedir. Yonetmeligin
sadece bir fazi TUrkiye'de yuratilmas olsa dahi onay
oncesi tum klinik arastirmalari Ar-Ge statusune dahil
edecek sekilde duzenlenmesi, hem arastirmaya katilim
gOsteren saglik profesyonellerinin hem de arastirmayi
destekleyen ¢ok uluslu sirketlerin motivasyonunu
artiracaktir.

Yonetmelik degisikligi, saghk profesyonellerine belirli
bir gelir vergisi muafiyeti ve mevcut arastirmaci
Ucretinin daha buyuk bir kisminin arastirmaciya
aktarilmasini saglayacaktir. Destekleyici sirketler
icinse ithal edilen test ilaglari, Ar-Ge kapsaminda
tanimlanan klinik calismalarda ithalat vergilerinden
muaf tutulacaktir.

Sadece kadrolu hastane personeli olarak ¢alisan
arastirmacilar degil, gecici sézlesme altinda calisan
yardimci arastirmacilarin da Ar-Ge tesviklerinden
yararlanabilmesi amaciyla, Ar-Ge ydnetmeliginin
klinik arastirmalarla ilgili kapsaminin yeniden
degerlendirilmesi.

Ar-Ge yonetmeliginde gegici sézlesme altinda ¢alisan
yardimci arastirmacilarin da saglik profesyonellerine
saglanan Ar-Ge tesviklerinden faydalanmasina olanak
taniyacak bir degisiklik yapiimasi, bu uzmanlarin
klinik arastirmalara katilimini artiracak ve bdylece
klinik arastirmalara yénelik genel saglik personeli
kapasitesini artirmaya katkida bulunacaktir.

OZEL PERSONELE SAHIP KLINIiK ARASTIRMA
MERKEZLERI KURMA

Klinik arastirma yurutulen saghk kurumlarinda
klinik arastirma merkezleri kurulmasi veya mevcut
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merkezlerin klinik arastirmaya miinhasir tam zamanlh
saglk personeli ve idari personel ¢alisacak sekilde
yenilenmesi.

Merkezler; klinik arastirmalar ve IKU tzerine egitim
veya 6gretim almis veya alacak, arastirma surecleri
hakkinda eksiksiz bilgi sahibi, 6zel personel istihdam
etmelidir. Tum personelin net ve taniml rollere sahip

olmasi ve kendi alaninda uzman olmasi gerekmektedir.

Yénetmelikler, merkezlerde istihdam edilen
hemsirelerin tamamen klinik arastirma hastalarina ¢zel
olarak tahsis edilmesine ve merkezlerdeki tim saghk
personelinin arastirmacilarla birlikte tesviklerden

pay almasina olanak taniyacak sekilde yeniden
duzenlenmelidir.

Merkezlerde gorev yapan idari personele saha
gorevlisi, finans ve muhasebe personeli ve sézlesme
gorusmelerinden raporlamaya kadar sorunsuz
klinik arastirma operasyonlari icin gerekli olan diger
personel de dahil olmalidir.

Bu sekilde alaninda 6zellesmis merkezleriiceren

bir sistem, saglk kurumlarinda yurutulen sézlesme
gorusmeleri, calisma baslatma hazirligi, hasta alimi
ve muhasebelestirmenin de dahil oldugu tim klinik
arastirma operasyonlari adimlarinda iyilestirme
saglayacaktir. Daha yuksek motivasyon ve baghlik,
arastirma personeli devir oranini azaltmaya yardimci
olacak ve zaman icinde deneyimin ve bilgi birikiminin
kurumda kalmasini saglamaya katkida bulunacaktir.

SAGLIK KURUMLARINDAKI MUHASEBE
SISTEMLERINI iYILESTIRME

Klinik arastirma maliyetlerinin dogru sekilde
listelendiginden ve faturalandirildiindan emin olmak
icin saglik kurumlarinin muhasebe sistemlerinin
yenilenmesi.

Bircok saglik kurumunda muhasebe sistemleri, klinik
arastirma hastalarinin arastirmayla iliskili maliyetlerini
diger saglik harcamalarindan ayiramamaktadir.

Ote yandan bazi kurumlarda buna imkan saglayan
sistemler kurulmustur. Boylece arastirma maliyetleri
ile diger maliyetler ayirt edilebilmekte ve dogru

tarafa (SAK veya destekleyici sirkete karsilik SGK)
faturalandirilabilmektedir.
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Tum saghk kurumlarindaki muhasebe sistemlerinin
maliyetleri ayirt edebilecek sekilde yenilenmesi,

saglik kurumlarinda yasanan finansal kodlama ve
faturalandirma hatalarinin gogunu énlemeye yardimci
olacaktir. Béylece klinik arastirma maliyetlerinin
ongorulebilirligi artirilacaktir.

Bu tur iyilestirilmis muhasebe sistemlerinin
kullaniminin tam olarak basariya ulagmasi igin, klinik
arastirmalarla iligkili maliyet kalemlerinin ¢alisma
protokollerinde kesin bir sekilde belirlenmesi, her bir
maliyet kaleminin 6denmesinden sorumlu tarafin net
bir sekilde tanimlanmasi ve kurumlarca klinik arastirma
maliyet kalemlerine yonelik muhasebe, kodlama ve
faturalandirma konularinda eksiksiz egitim almig
personelin istihdam edilmesi gerekmektedir.

TURKIYE'DE KLINIK ARASTIRMA YAPMALARI ICIN
SIRKETLERE YONELIK TESVIKLERI ARTIRMA
Turkiye'de klinik arastirma yuruten destekleyiciler ve
SAK'lara yénelik dogrudan tesviklerin artirilmasi.

Turkiye'de klinik arastirma yuruten sirketlere vergi
avantajlari gibi dogrudan tesvikler saglanabilir. Bu
avantajlar, Ulkedeki toplam calisma sayisini, calisma
fazi cesitliligini ve klinik arastirma yurtten sirket
cesitliligini artirmak amaciyla kademelendirilebilir.
Daha kugtik Olcekli sirketlere veya bir ilacin klinik
arastirmasinin birden fazla fazini Turkiye'de yuruten
sirketlere daha buyuk avantajlar saglanabilir.

Klinik arastirmalarini desteklemek icin sinirh kapasiteye
sahip olan veya kapasitesi bulunmayan girisimler ya da
sirketlere yonelik dogrudan finansmanin artiriimasi.

Ulkede ila¢ Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi icin,
yeni sirketlere ve Turkiye'de kendi klinik arastirmalarini
finanse etmek ve yuritmek igin yeterli kaynaga ve
kapasiteye sahip olmayan sirketlere TUBITAK, TUSEB
ve diger destekleyici kurumlar tarafindan dogrudan
arastirma fonu saglanabilir.

Tarkiye'de Faz III klinik arastirmasi gergeklestirilen

ilaglarin ruhsat basvuru surecinin revize edilmesi.

Faz III klinik arastirmalari ve ilag onaylari icin yapilan
ruhsat basvurularinda Saglk Bakanligi tarafindan talep
edilen bazi belgeler ortaktir. Bu nedenle, Faz III klinik



arastirmasi Turkiye'de yuruatulen ilaglarin onayi igin
basvuru yapan sirketler su anda her iki basvuru icin
ayni belgeleri hazirlamaktadir.

Faz III klinik arastirmasi Turkiye'de yapilan

ilaclara yonelik ortak belgelerin iki kez hazirlanma
gerekliliginin ortadan kaldirilmasi, s6z konusu ilaclara
yonelik ilag onay surecini hizlandirmaya yardimci
olacaktir. Bu da dolayli olarak destekleyici sirketlerin
Faz III klinik arastirmalarini TUrkiye'de yurdtmesi icin
motive edici bir faktor olarak gorev yapacaktir.

Klinik arastirma icin guclu destekleyici tesvikleri ve fikri
mulkiyet korumasi saglanarak Turkiye'nin bu alandaki

cazibesinin artirilmasi.

Genel tesvik ortami (ruhsat basvuru verisinin
korunmasi dahil olmak tzere fikri mulkiyet korumasi)
klinik arastirma sayisinin artmasiyla net bir sekilde
dogrudan iligkilidir. Tirkiye'nin bir bdlge ve hatta
dunya lideri haline gelmesi ve klinik arastirmalari
desteklemesi icin, fikrT mulkiyet haklarinin global
en iyi uygulamalar ile uyumlu olduguna ve yasa

ve yonetmeliklerde net bir sekilde tanimlanip
uygulandigina dair guvence, inovasyon i¢in yatirimi
tesvik eden pozitif bir iklim olusturulmasi agisindan
oénemli bir unsur teskil etmektedir.
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EKLER




Ek 1: TURKIYE'DE KLINIK ARASTIRMALARIN YAPISI

A1.1 PaYda§|ar ve roIIeri Sekil 64'te yer alan paydaslarin bir kismi birbiri ile

i¢c ice gegmektedir (6rn. klinik arastirma uzmanlari
Klinik arastirmalarin farkli asamalarina dahil olan destekleyici firma veya SAK ¢alisanidir, génalluler ve
birden ¢ok paydas bulunmaktadir. Bu paydaslar hastalarin bazilari ayni zamanda hasta derneklerine
arasinda saglanan is birligi, klinik arastirmalarin Gyedir vb.); ancak stirecteki 6zel rollerini belirtmek
kalitesini saglama acisindan énemli bir role sahiptir. amaciyla ayri ayri listelenmistir.

Sekil 64: Tirkiye'de klinik arastirma paydaslari

BASLATMA UYGULAMA RAPORLAMA

JEI Destekleyici

p&:\Q% SAK

cﬂr’ ArastirmacCI

P
@IA TITCK
@ Etik kurul
@ Saglik kurumu

& Hasta dernegi
QYo

TITCK (TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU) ETiK KURUL

TITCK, Klinik Arastirmalar Dairesi ile Turkiye'de klinik TITCK'nin yani sira, calisma baslatma icin etik kurul
arastirmalari denetleyen diizenleyici kurumdur. Daire, onayi da zorunludur. Etik kurullar, klinik arastirma
uluslararasi sézlesmelere, Avrupa Birligi standartlarina yuruten saghk kurumlari bunyesinde olusturulan,
ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde, tim bagimsiz kurullardir. Bu kurullarin roli; arastirmaya
arastirma ve goézlem amach ilac klinik aragtirmalarina katilan gonulltlerin saghgimnin, givenliginin ve
yonelik duzenleyici faaliyetleri yuritmekten refahinin yani sira, haklarini da korumak amaciyla
sorumludur. Turkiye'de yeni bir klinik arastirma klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik agidan
baslatmak i¢in TITCK onayi zorunludur. degerlendirmektir. Su anda Turkiye'de 120 etik kurul

mevcuttur ve bunlarin yaklasik olarak yarisi G¢ buyuk
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sehirde bulunmaktadir: istanbul (38), Ankara (18) ve
izmir (7).

DESTEKLEYicCi

Klinik arastirmanin destekleyicisi; klinik arastirmayi
baslatmaktan, yuritmekten veya finanse etmekten
sorumlu bir kisi, kurum veya kurulustur. Turkiye'de,
tim Faz I-III girisimsel klinik calismalarinin %91,6's
ve Faz IV girisimsel klinik ¢alismalarinin %23,1'i ilag
sektoru tarafindan desteklenmektedir.

SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSU (SAK)

SAK'lar, destekleyici sirketlere calisma hazirligindan
yuUrutme, izleme ve raporlamaya kadar sézlesmeli klinik
arastirma hizmetleri saglayan sirketlerdir. SAK'lar,
OECD'nin IKU prensiplerine uygun sekilde hareket
eden, bagimsiz kuruluslardir. Destekleyiciler, klinik
arastirmayla iliskili gérevlerinin timunu veya bir
kismini belirli sézlesmelere gére SAK'lara devredebilir.

KLINIK ARASTIRMA UZMANI (KAU)

KAU, klinik arastirma merkezleri icin ana iletisim
Kisisi olan ve arastirmada izleyici rolu Gstlenen

bir destekleyici sirket veya SAK calisanidir. KAU,
destekleyici adina, klinik calismanin ilerleyisini ve
calismanin arastirma protokolline, standart calisma
yéntemlerine, iKU'ya ve ilgili diizenlemelere uygun
sekilde ilerleyip ilerlemedigini izler. Gerektiginde ve
ilgili oldugunda, destekleyicinin ihtiya¢larina bagh
olarak KAU'lar arastirma ve arastirma merkezi igin su
faaliyetlerden sorumludur:

+ Destekleyici ile saha gorevlisi, sorumlu arastirmaci
veya diger arastirmacilar arasindaki iletigimi
yOnetme;

+ Laboratuvar ve ekipman dahil olmak Gzere,
personelin ve tesislerin guvenli ve arastirma
yUrutmek icin uygun olmasini ve calisma slresince
bu sekilde kalmasini saglama;

+ Calismaya katilimdan dnce tim gonullulerden yazili
bilgilendirilmis olur alinmasini saglama;

* Ayni dénemde g6zlemlenen advers olaylarin,
eszamanliilaglarin ve durumlarin arastirma
protokoll ve olgu rapor formlari ile uyumlu sekilde

raporlanip raporlanmadigini kontrol etme;

+ Arastirma protokoliinden, standart ¢alisma
yontemlerinden, IKU ve ilgili dizenlemelerden
herhangi bir sekilde sapilan durumlari veya bunlara
yonelik ttim ihlalleri sorumlu arastirmaciya bildirme
ve tespit edilen sapma durumlarinin veya ihlallerin
tekrarlanmasini 6nleme;

+ Arastirma merkezine yapilan bir ziyaretin ardindan
destekleyiciye yazili rapor veya arastirma ile ilgili

bildirim sunma.

ARASTIRMACI

Diizenlemelere ve Turkiye icin IKU Kilavuzu'na gére,
"arastirmaci” ve "sorumlu arastirmaci” su sekilde
tanimlanmaktadir: Sorumlu arastirmaci, "Arastirma
konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup arastirmanin yuratulmesinden
sorumlu olan hekim veya dig hekimidir". Arastirmaci,
"Sorumlu arastirmacinin gézetiminde klinik
arastirmada yer alan kisidir".

Tarkiye'de Klinik arastirmalara dahil olan arastirmaci
sayisi 3.000 ile 4.000 arasindadir. Bu arastirmacilarin
yalnizca kiguk bir kisminin surekli olarak klinik
arastirmalara dahil oldugu ve geriye kalanlarin yalnizca
zaman zaman klinik arastirmalara dahil oldugu tahmin
edilmektedir. Arastirmacilar, sorumlu arastirmaci
tarafindan arastirma merkezinde ¢alismak Gzere
atanan ekip uyeleridir ve arastirmayla ilgili kritik
yontemlerin uygulanmasindan ve/veya arastirmayla
ilgili 8nemli kararlarin verilmesinden sorumludur.
Asagida, bir arastirmacinin bir klinik arastirma sureci

boyunca gecerli olan ana sorumluluklari siralanmistir:

+ Klinik arastirma suresince gerceklesen tim advers
olaylari belgeleme;

* Tum arastirma urunlerinin dogru kullanim,

uygulama, saklama ve imhasini denetleme;

* Riskleri, 6ngorulen faydalari ve kendileri i¢cin mevcut
olan alternatif tedavi se¢ceneklerini gonalltlere
bildirme;

+ Arastirmanin kabul edilen sure icinde dogru ve
guvenli bir sekilde yuratilmesi igin yeterli sayida
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nitelikli personelin ve yeterli tesis kosullarinin mevcut
olmasini saglama.

GONULLULER

Gonulldler, bir klinik calismaya kendi veya yasal
temsilcisinin yazili izni ile katilan hastalar veya
saglikh kisilerdir. Klinik arastirmada, génullulerin
bilgilendirilmesi ve yazili izin alinmasi 6nem tasir.
Gonullaler, Faz IT ve III cahigmalara katihm igin 6deme
almaz. Ote yandan, Faz I arastirmasina katilan
gonulluler icin guct kaybina iliskin 6deme etik
nedenlerden 6turd dustk, ancak yeterli dizeydedir.

Gonullalerin klinik calisma sirasinda hasta
guvenliliginin saglanmasi agisindan 6nemli
sorumluluklari mevcuttur:

+ GOnullunun arastirma protokoline uygun sekilde
merkez (klinik calismanin yarutuldagu saghk
kurumu) ziyaretleri gergeklestirmesi beklenmektedir;

* GOnullundn calisma ilacini arastirmacinin talimatina
uygun sekilde kullanmasi ve alinmayan her dozu
arastirmaciya bildirmesi beklenmektedir;

+ Gonulluntn tim beklenmedik olaylari, ¢calisma rutini
haricinden kullanilan veya birakilan ilaclari, tibbi
mudahaleleri, doktor randevularini ve hastaneye
yatislari arastirmaciya bildirmesi beklenmektedir;

+ GOnullunun, klinik arastirmaya katihminin
baslangicinda saglanan yazili izne uygun sekilde
arastirmadan ayrilmasi veya yazili izni geri cekmesi
halinde dahi, saglik durumunu ilgili gorevliye
bildirmesi beklenmektedir.

HASTA DERNEKLERI

Hasta dernekleri, hastalarin ve akrabalarinin hak ve
¢ikarlarini destekleyen ve hastalara saglk hizmeti
deneyimlerini iyilestirmek Uzere tavsiyede bulunan
savunucu gruplardir. Destekleyici sirket veya SAK,
hasta dernekleriile dogrudan iletisime gegmese de
hasta dernekleri, klinik arastirmaya ve potansiyel
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faydalarina yonelik hasta farkindaligini artirmada araci
rold oynar.

SAHA GOREVLILERI

Saha gorevlileri, genellikle SAK veya merkezi
yonetim organizasyonu sirketleri bunyesinde

calisan ve destekleyiciden bagimsiz olarak, sorumlu
arastirmacinin talebi dogrultusunda bir klinik arastirma
merkezine atanan nitelikli kisilerdir. Bu kisilerin
sorumlulugu, arastirma dosyalarinin dizenlenmesi
ve gondullilerin ziyaretleri icin hazirlanmasi gibi
arastirma prosedurlerini yerine getirmeyi icerir. Bu
calisma cercevesinde yapilan istihdam analizine gore,
Tarkiye'de klinik arastirmalarda gorev yapan yaklasik
470 saha gérevlisi oldugu tahmin edilmektedir.

SAGLIK KURUMLARI

Genellikle Gniversitelerden veya Turkiye'deki egitim
ve arastirma hastanelerinden olusan saglik kurumlari,
klinik arastirmanin yuratdlduga kurumlardir. Saglik
kurumlari, cogunlukla arastirmacilara arastirma
yurutmeleri icin fiziksel alan ve/veya finansal
kaynaklar saglayarak klinik arastirmalara katkida
bulunur. Ozel kurumlar ayrica personel destegi de
saglayabilirken, Turkiye'deki diizenlemeler nedeniyle
kamu kurumlarinin saglik personelini (6rn. hemsireler
vb.) klinik arastirmalarda, arastirmacilari desteklemek
Uzere, tam zamanli olarak goérevlendirmesine izin
verilmemektedir. Turkiye'de toplam 1.664 hastane
bulunmasina karsin, klinik arastirmalar bunlarin ancak
kicuk bir kisminda yuruatulebilmektedir.

A1.2 Turkiye'de klinik arastirma
sureci

Tarkiye'de klinik arastirma baslatma ve ylrutme sureci;
calisma fazindan, endikasyondan veya destekleyici
tirunden bagimsiz olarak, tim calismalar i¢cin aynidir.
Bu surec, Sekil 65'te gosterildigi gibi "Tasarim"
asamasindan "Nihai Rapor" asamasina kadar uzanan
sekiz asamadan olusmaktadir.



Sekil 65: Klinik arastirma sureci

Tasarim Sunum ve Merkez Gonullt
Onay Aktivasyonu Alimi
® ®

* Merkez se¢imi

* TITCK izni olur formu
« Etik kurul onayi *+ GOnulla ziyaretleri
« ithalat izni * Takip

+ Sozlesmeler

A4 \4
* Protokol

+ Bilgilendirilmis gonulli * Egitim

olur formu * Ekipman
* Arastirmaci brosuru * Suregler
* Talimatlar

Kaynak: IQVIA Analizi

ADIM 1: TASARIM

Bu, ¢calismanin tanimlandigi ve bazi ana belgelerin
tasarlandigi ilk sire¢ asamasidir. Bunlardan ilki;
calismanin amacini ve kapsamini tanimlayan

ve kimlerin katilmaya uygun oldugunu, testler,
prosedurler, ilaclar ve dozajlar ile ilgili ayrintilari,
calisma slresini ve hangi bilgilerin toplanacagini
tanimlayan arastirma protokoltdur. Cok uluslu
sirketler tarafindan desteklenen klinik arastirmalarda,
arastirma protokolu genellikle yurt disinda tasarlanir.
Protokolin destekleyici sirket veya atanan SAK
tarafindan tasarlanmasinin ardindan, hastalar veya
gonulldler icin katiimlarina iliskin tim ilgili ayrintilari
aciklayan bir bilgilendirilmis gontllt olur formu (BGOF)
hazirlanir. Arastirmaci brosurt, Grdn gelistirmenin
onceki asamalarinda ilacin gectigi evreleri aciklayan bir
belgedir ve ilacin gelisim yolculugunun her asamasinda
guncellenir. Son olarak, talimatlar, destekleyici veya
SAK tarafindan uygulanacak olan arastirma klinik
faaliyet planiniicerir.

ADIM 2: SUNUM VE ONAY

Merkez se¢imi, sunum ve onay asamasinin ilk adimidir.
Destekleyici sirket veya SAK, ¢alismanin yurutulecegi
merkezleri secmek icin merkezlerin ilgili arastirmaya
yonelik kapasitelerini dikkate alan bir fizibilite calismasi
yurutdr. Global klinik arastirmalarda daha fazla nitelikli

« Bilgilendirilmis génulli

« Izleme ziyaretleri
* Dosyalama
« Kalite kontrolu

izleme Ara Calismanin  Sonug
Analiz  Kapatilmasi Raporu
® ®
. - « Etkililik ve guvenlilik
* Govenlilik i degerlendirmeleri
degerlqulrmelerl « Rapor yazimi
» Veri girisi
A4 Y

* Gonullulerin son ziyaretleri

* Calisma kapama ve arsiv

* TITCK ve etik kurul
bilgilendirmesi

merkeze sahip olan tlkelere 6ncelik verildiginden bu,
ayni zamanda Ulke secimi anlamina gelir. Fizibilite
onayinin ardindan, aday merkezlere fiziksel merkez
secimi ziyareti yapilir.

Tarkiye'de bir klinik arastirmanin baslatiimasi ve
resmiyet kazanmasi icin hem TITCK hem de etik kurul
onayi almasi gerekir. TITCK ve etik kurul basvurulari,
sureci hizlandirmak icin paralel olarak yapilir. Bununla
birlikte TITCK, diizenleyici onay degerlendirmesini
tamamlamak icin etik kurul onayinin alinmasini
beklemektedir. Cok merkezli klinik arastirmalarda tek
etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z konusu
etik kurul kararinin koordinatér merkezin bulundugu
yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul
bulunmuyorsa calismaya dahil olan merkezlerden
koordinatdr merkeze en yakin yerdeki ilgili etik
kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Etik kurul
onayi ve TITCK izni alindiktan sonra, klinik arastirmada
kullanilacak olan arastirma Gruninin ithal edilecek
olmasi durumunda, bir ithalat izni gereklidir.

Merkezin baslatilmasindan 6nce, gerekli belgeler
(arastirmaci 6z gecmisleri, Turkiye icin IKU egitimi
belgeleri, protokoltn kabulinu belirten imza

sayfasi vb.) merkezlerden alinir ve arastirmaci, SAK/
destekleyici sirket ve saglk kurumu arasinda Ug tarafli

bir s6zlesme imzalanir.
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ADIM 3: MERKEZ AKTIVASYONU

Merkez aktivasyonu onaylarinin alinmasinin ardindan,
secilen merkezlerin goénulluleri calismaya dahil etmeye
hazir oldugunu onaylamak amaciyla merkez ziyaretleri
yapilr. Tum arastirma ekibine egitimlerin verilmesi

ve sureclerin agiklanmasi merkezde gerceklestirilir ve
calisma icin gerekli ekipman kontrol edilir.

ADIM 4: GONULLU ALIMI
Her arastirma protokolu, calismaya kimlerin

katilabilecegine ve katilamayacagina yonelik kilavuzlara

sahiptir. Uygunluk kriterleri adi verilen bu kilavuzlar,
tum katihmcilarin asgari olarak sahip olmasi gereken
Ozellikleri aciklar. Kriterler her ¢calisma igin farkhlk
gOsterir. Kriterlere yas, cinsiyet, tibbi éyku, gecerli
saglik durumu ve laboratuvar degerleri dahil olabilir.
Bilgilendirilmis gonalli olur formu (BGOF), potansiyel
katilimcilara calismaya katilmaya karar vermelerinden
once klinik arastirma ile ilgili 6nemli verilerin
saglanmasi surecidir. BGOF, gonulli ve arastirmaci
tarafindan imzalanir. Arastirmacilar, calismayi
protokole, IKU'ya ve Helsinki Deklarasyonu’na uygun
sekilde yirutmeye baslar. Tarama donemi boyunca,
gonulliler uygunluk agisindan kontrol edilir ve uygun
bulunmasi halinde randomize edilir ve ardindan
calismaya dahil edilir. Caisma sona erdikten sonra,
ayni merkez tarafindan hastalarin guvenlilik takibi
gerceklestirilir.

ADIM 5: IZLEME

Destekleyici sirket veya SAK, ¢alisma icin dogru
gonullulerin alinip alinmadigini, dogru protokolin
uygulanip uygulanmadigini ve yan etkilerin izlenip
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izlenmedigini dizenli olarak izler ve bunlara yonelik
raporlamada bulunur. Génullinin dosyasindaki tim
bilgilerin dogru sekilde belgelenip belgelenmedigi ve
calisma dosyasinin diizgun sekilde tutulup tutulmadigi
kontrol edilir.

ADIM 6: ARA ANALiz

Destekleyici sirket veya SAK, ¢alisma devam ederken
veri tabanini kilitleyerek bir ara analiz gerceklestirir.
Veri girisinin ve analizin protokole uygun sekilde
yapilip yapilmadigi, veri tabaninin kilitlendigi anda
kontrol edilir. Ayrica, calismanin strduridlmesine veya
sonlandirilmasina yoénelik karara katkida bulunmak
Uzere bir glvenlilik degerlendirmesi de gergeklestirilir.
Ara analiz, calisma boyunca bir defa veya daha fazla
gerceklestirilebilir.

ADIM 7: CALISMANIN KAPATILMASI

Calisma, son hastanin son ziyaretinden sonra tim
merkezlerde kapatilir. Sorumlu KAU tim calisma
belgelerini toplar ve ilaglarin imhasini onaylar.
Calismanin sonlanmasi onaylandiktan sonra, KAU
gerekli belgelerin bir kopyasini alir ve merkezi kapatir.

ADIM 8: SONUC RAPORU

Sonug raporu genellikle calismanin bitisinden

sonra destekleyici tarafindan yazilir. Bu rapor
tamamlandiktan sonra ¢alisma dosyasinda tutulmak
Uzere calisma merkezlerine gonderilir ve duzenleyici
makama sunulur.



Ek 2: METODOLOJI

Kapsamli ikincil arastirmaya ek olarak, verilerin
toplanmasi, ayrintili bilgilerin ve temel paydas
etkilesiminin saglanmasi amaciyla birden fazla yéntem
kullanilmistir.

IQVIA ANKETI
Haziran ve Temmuz 2019 tarihleri arasinda, AIFD Gyesi
sirketlerle kantitatif bir anket yartttlmustar.

Anketin amaci, Turkiye'de yurutulen klinik
arastirmalara iliskin ayrintil finansal verilerin alinmasi,
Uye sirketlerin bagislari ve klinik arastirma ile baglantih
egitim faaliyetleri ile ilgili bilgi toplanmasi ve birden
fazla Ulkede yuruatulen klinik arastirmalar igin tlke
secimine etki eden faktorlerin belirlenmesidir.

Arastirma amaclarina uygun sekilde, anket U¢
bélimden olusmustur:

« Béliim 1: Klinik Arastirmalara iliskin Finansal Veriler Bu
boélimde, her katiimcidan devam eden veya yakin bir
tarihte kapatilmis en fazla 5 klinik arastirmaya iliskin
finansal verileri girmesi istenmistir. Her arastirma
icin, 6rneklem buyuklugu, arastirma suresi ve
terapotik alan ile ilgili bilgilerin yani sira, tim maliyet
kalemlerinin ayrintil olarak toplanmasi icin 14 soru
sorulmustur. Yakin bir tarihte kapatilan arastirmalar
icin, katihmcilardan arastirmanin tam suresi icin
maliyet bilgilerini girmeleri istenmistir. Devam eden
arastirmalar icin katihmcilardan gecerli tarihe kadar
tahakkuk eden maliyetler, planlanan arastirma suresi
ve planlanan toplam 6rneklem buyUklugu temelinde
arastirmanin toplam planlanan suresine yonelik toplam
maliyetleri tahmini olarak belirtmeleri istenmistir.

* Bolum 2: Klinik Arastirma ile Baglantili Faaliyetler
Bu bolimde, klinik arastirma ile baglantili olarak
dlzenlenen egitimlere ve son bir yil icinde Gye sirketler
tarafindan yapilan bagislara yonelik 5 soruya yer
verilmistir.

« B&liim 3: Birden Fazla Ulkede Yuratalen Klinik
Arastirmalar Bu bdlimde, sirketlerin birden fazla
Ulkede yurutulen klinik arastirmalar igin tlke se¢im
kriterlerine yénelik 6 soru sorulmustur.

Arastirma fazi, tedavi alani ve maliyet yapisi

acisindan klinik arastirma evrenini temsil eden,

yakin tarihte tamamlanmis olan veya devam eden

73 klinik arastirmaya iliskin ayrintili finansal verilerin
toplandigi ankete AIFD Uyesi 17 sirket katilmistir.
Veriler anomaliler i¢in dikkatlice kontrol edilmis

ve aykiri deger gosteren veya bilgi eksikligi olan 4
arastirma analiz disinda birakilmis ve tim veriler

n=69 arastirmadan olusan nihai érneklemin ayrintili
analizinden dnce anonim hale getirilmistir. Turkiye'deki
toplam pazar buyukligine yonelik daha dogru bir
tahmin elde etmek Uzere, her arastirma ve tedavi
alanriicin ortalama hasta sayilari ve hasta basina

yillik maliyetler hesaplanmis ve tedavi alanlari, hasta
basina ortalama yillik maliyet seviyelerine gore
gruplanmistir. Calisma basina ortalama hasta sayilari
ve tedavi alani grubuna gore hasta basina maliyetler
ve Turkiye'deki endUstri destekli aktif klinik arastirma
sayisi kullanilarak, anket verileri, Turkiye'deki toplam
klinik arastirma evrenine genisletilmistir. Haziran

2019 itibariyla www.clinicaltrials.gov adresinde kayitli
bulunan ve tedavi alanlari IQVIA tarafindan kodlanmis
olan N=521 calisma mevcuttur. Anketin klinik arastirma
orneklem buyukligu ve Turkiye'deki sektor tarafindan
desteklenen toplam klinik arastirma evreni g6z 6ninde
bulunduruldugunda, analiz %95 guven seviyesinde %11
hata payi gostermistir. Bu analizin sonuclari, bu rapor
icindeki Bolum 6'da kullanilmistir.

Anketin 2. bélimunde toplanan verilerin analizi, klinik
arastirma ile baglantili egitimlere ve bagislara iliskin
ayrintili bilgiler saglamistir ve bu analizin sonuglari, bu
rapor icindeki Bolim 4'te kullaniimistir.

Anketin 3. bélimunde toplanan veriler, 6zellikle
Turkiye acisindan, birden fazla tlkede yuratulen klinik
arastirmalar icin Ulke secimine etki eden faktorlerin
daha iyi anlasilmasini saglamak Gzere analiz edilmistir.
Bu analizin sonuclari, bu rapor icindeki Bolum 7'de
kullaniimistir.

KLINiK ARASTIRMALARIN SAGLADIGI ISTIHDAMIN
ANALizi
IQVIA anketinde toplanan verilerle gergeklestirilen
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ekonomik analizi desteklemek Uzere, Turkiye'de klinik
arastirmalarin yarattigi istihdamin toplam tahmint
degerini belirlemek Gzere bir analiz yarutulmastar.

ilk adimda, Turkiye'deki SAK'larin listesi cikariimis ve
LinkedIn internet sitesi Gzerinde ayrintili bir arama
yapilarak bu sirketler bunyesindeki tum calisanlar
belirlenmistir. Benzer sekilde, destekleyici sirketlerde
klinik arastirmalarla ilgili tim olasi is unvanlari
belirlenmis ve ayni internet sitesi Uzerinde aranmistir.

ikinci adimda veriler, benzer seviyelere ve
sorumluluklara sahip is unvanlari temizlenip su temsilt
is unvanlari altinda derlenmis ve her unvan i¢in toplam
calisan sayisi belirlenmistir:

« Saha gorevlisi

* Klinik arastirma uzmani

+ Klinik arastirma asistani

* Mevzuat ve saha baslatma uzmani
* Yonetici

* Direktor

+ Diger (SAK'lardaki destekleyici roller)

Tam cahsanlarin LinkedIn profili olmayacagi g6z
ondnde bulundurularak, toplam calisan sayisinin
internet sitesi aramasi sonucunda belirlenen

toplam ¢alisan sayisindan %10 daha yuksek oldugu
varsayillmistir. Bu dogrultuda, Turkiye'de klinik
arastirmalarla iliskili istihdamin toplam buyukluguine
yonelik daha iyi bir tahmin elde etmek amaciyla, is
unvani basina ¢alisan sayilari 1,1 ile carpiimistir.

Sonraki adimda, sektor istihbarati kullanilarak her

is unvanina yénelik maas arahgi belirlenmistir. Bu
araliklar temelinde, saha gorevlileri haricindeki tim
pozisyonlar icin ortalama maaslar hesaplanmistir. Saha
gorevlileriicin toplam deger verileri, IQVIA anketinden
elde edilmistir.

Son adimda, klinik arastirmalarin sagladigr istihdamin
toplam degerinin hesaplanmasi icin ortalama maaslar,

134 | Turkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari

baglantili is unvanlarina sahip calisanlarin sayilariyla
carpimistir.

IQVIA KARSILASTIRMALI ULKE ANKETLERI VE
AYRINTILI GORUSMELER

Tarkiye icin tlke cazipligi faktorleri agisindan bir
referans noktasi belirlemek Gzere, Agustos ve Kasim
2019 tarihleri arasinda toplam 17 tlkede IQVIA'nin
klinik arastirma liderleri ile iki anket yGratilmustar.
Anketlere ek olarak, klinik arastirma ortamlarinin ve
altyapilarinin ayrintili 6zelliklerine yénelik daha derin
bilgi toplamak amaciyla, 10 Glkeyle ayrintili gérismeler
gerceklestirilmistir. Ankete katilan ve gérisme yapilan
Ulkelerin listesi Sekil 66'da gosterilmektedir.

Sekil 66: Ulke anketleri ve gériigmeler

ULKE ANKET GORUSME
Avustralya o 0
Bulgaristan ® L
Hirvatistan ®

Danimarka o

Almanya ® ®
Yunanistan [
italya ®

Cuzey A e -
Polonya o o
Portekiz L
Romanya ®

Rusya o [
Sirbistan ®

Guney Afrika ®

Guney Kore o 0
ispanya ®

fsvec ®

Ukrayna ®

Birlesik Krallik ® L

Bu anketlerde ve gérismelerde toplanan bilgiler, bu
rapor icindeki Bolum 7'de kullaniimistir.



AYRINTILI PAYDAS GORUSMELERI

Bu raporun ilk hazirlik evrelerinde, kamu (TITCK),
arastirmacilar, hastane yénetimleri, etik kurullar, hasta
dernekleri, saha gorevlileri, SAK'lar ve destekleyici
sirketler de dahil olmak Gzere farkli paydaslari temsil
eden 26 kisi ile gorusmeler gerceklestirilmistir. Mayis
ve Eylul 2019 tarihleri arasinda gerceklestirilen bu
gorasmelerin amaci, Turkiye'deki klinik arastirma
ortamina, altyapisina ve sureclerine yonelik bilgi
toplamak olarak belirlenmistir.

Kasim ve Aralik 2019'da, kamu kurumlarini

(TITCK, TUSEB, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Ar-

Ge Tesvikleri Genel Miidirligi ve Kimya ve Ilag

Sanayi Daire Baskanhgi, Hazine ve Maliye Bakanhgi,
Turkiye Buyuk Millet Meclisi, Turkiye Cumhuriyeti
Cumhurbagkanhgi Strateji ve Butge Bagkanhgi Planlar
ve Programlar Genel Mudurligu, Tarkiye Cumhuriyeti
Cumhurbaskanhgi Saghk ve Gida Politikalari Kurulu,
YOK ve SGK) temsil eden 17 temsilci ile 11 gériisme
gerceklestirilmis ve arastirmacilari, hastane yonetimini
ve etik kurullari temsil eden 11 fikir 6nderinden ek geri

bildirim alinmistir.

Tam bu paydaslardan alinan goérusler, bu rapor
genelinde birden cok bélumde kullanilmistir.

TEMEL PAYDAS CALISTAYI

Tarkiye icin gelisim firsatlarini degerlendirmek ve bu
firsatlari ele almak tzere Onerilen eylemlerin ayrintil
bir listesini hazirlamak tzere, 2 Ekim 2019 tarihinde,
tum kritik klinik arastirma paydaslarini temsil eden 55
katihmciyla bir calistay duzenlenmistir. Temsil edilen
paydaslar arasinda kamu (TITCK, TUSEB, Ticaret
Bakanligi, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi), arastirmacilar,
hastane yonetimi, etik kurullar, hasta dernekleri, saha

gorevlileri, SAK'lar, destekleyici sirketler, bilim insanlari
ve girisimciler bulunmaktadir.

Genel bir oturumun ve mevcut bulgulari iceren bir
sunumun ardindan, 7 yuvarlak masa goérismesinde
9 firsat alaninin degerlendirildigi basarili bir calistay
gerceklestirilmistir. Bu gérusmeler sonucunda,

32 dneri gelistirilmis ve katilimcilara sunulmustur.
Onerilerin her biri, ilgili firsat alani Gzerindeki
potansiyel etki seviyesi ve uygulama zorlugu seviyesi
acisindan degerlendirilmistir. Daha sonra genel liste,
IQVIA tarafindan dizenlenmistir.

Calistay sonuclarina ek olarak, IQVIA tarafindan

tum firsat alanlarinin ayrintili analizine dayanan
potansiyel éneriler gelistirilmistir. Nihai analizde,

iki 6neri grubu birlestirilmis ve IQVIA tarafindan
dizenlenmis, ardindan zorluk seviyeleri de g6z 6niinde
bulundurularak en yuksek etkiye sahip olan éneriler
secilmistir. Bu 6nerilere bu rapor icindeki Bolum 8'de,
ayrintili olarak yer verilmistir.

ENFLASYON VE DOViZ KURU VARSAYIMLARI
Gergek enflasyon oranlari 2018 ve 6ncesi donemdeki
analizlere ve rakamlara yansitiimistir. 2019-2022 yillari
arasindaki enflasyon beklentisi olarak Yeni Ekonomik
Program varsayimlari kullanilmistir. 2023 ve sonrasi
icin 2022 yili enflasyon beklentisi kullanilmistir.

Gergek yillik ortalama TL/USD kur orani 2019 ve dncesi
yillar i¢cin kullanilmistir. 2020-2022 yillari arasti i¢in Yeni
Ekonomik Program varsayimlari kullaniimistir. 2023 ve
sonrasinda kur degisim orani icin beklenen enflasyon

orani referans alinmistir.
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