36

Prof. Dr. Hamdi Akan

KLINIK ARASTIRMALAR DERNEGI
Yonetim Kurulu Baskan

linik Arastirmalar Derne-
gi 2006 yilinda kuruldu-
gunda amaci bu alanla
ugrasan taraflar bir ara-
ya getirmek ve Turkiye'de klinik
arastirmalarin gelismesi ve artma-
si igin uygun ortam hazirlamaki.
Gectigimiz yillarda yaptigimiz 3
ulusal kongre, gok sayida galig-
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tay, cesitli kitaplar, 5.000 Uzerin-
de (yesi olan aktif bir web portal,
gesitll yiz ylze ve uzaktan egitim
programlari, gorls bildirgeleri ve
uluslararasi iligkilerle bu hedefler
konusunda ¢nemli agamalar sag-
ladigimizi gériyoruz.

Dernegin bu yillar igindeki aktivi-
telerinin gtvenilir, inanilir, taraf-
siz, bagimsiz, kapsayici ve bilim-
sel bir dernek oldugu konusunda
ortak bir géris olusturdugunu du-
stinmekieyiz.

Halen konu ile ilgili duyarli, riskli
ve hizll ¢ozllmesi gereken nok-
talari ve sorunlan belirleyip bu
konuda cok sayida calisma ya-
piyor ve klinik arastirmalar top-
lulugunda duyarliigr artirmaya
yonelik c¢alismalar yuratbyoruz.
Bunun diginda egitimin en du-
yarl noktalardan birisi oldugunu

bilerek bu konudaki egitim prog-
ramlarina kolay ulasimi saglaya-
cak KADUZEM (www.kaduzem.
org) portall Uzerinde programlar
yénetiyoruz. Bunlar arasinda “iyi
Klinik Uygulamalar”, “lleri lyi Kli-
nik Uygulamalar”, “Klinik Arastir-
ma Hemsireligi”, "Saha Gorev-
lisi” (Koordinatért) ve “Biyolojik
Ajanlar ve Biyobenzerler Uzaktan
Egitim Programlan” yer almakta.
Bunlara olan yogun ilgi bizi mutlu
etmektedir. Iki yilda bir gergek-
lestirdigimiz Ulusal Klinik Arastir-
malar Kongresi de ¢ok dnemli bir
bulugma ve tartisma ortami olug-
turmaktadir.

Klinik arastirmalarda 30.
siradayiz ve klinik arastirma
sayisi oldukca dusik

Klinik arastirmalar &zellikle Ar-
Ge'nin bir devlet politikas! olarak
desteklenen bir alan haline gel-



mesi ile giderek artmaya bagladi.
Ulkemizde cok az sayida olan
klinik aragtirma merkezleri hizli
bir ivme ile artmaya basladi. Kli-
nik arastirma egitimleri de artiyor.
Ancak halen dlnyadaki klinik
arastirma aktivitelerinden sayi ve
bltge olarak yeterli payi aldigimiz
sOylenemez.

Dunyadaki  klinik arastirmala-
rn %60 10 Ulkede yapiliyor ve
bunun basinda ABD geliyor.
ABD'yi Almanya, Japonya, Fran-
sa, Ispanya, Ingiltere, Italya, Ka-
nada, Polonya ve Rusya takip
etmektedir. Turkiye ise 30. si-
ralarda ve nufus basina dlsen
klinik arastirma sayisi da gok du-
stk. Yani Turk insaninin “kobay"
olarak kullanildigi buyuk bir ya-
lan.

Tarkiye'nin avantajlan arasinda
maliyetlerin ABD'nin yaris| kadar
olmasi, hasta sayisinin gok olma-
sl, nadir hastaliklan olan hasta-
larin ¢ok olmasi, egitiimis insan
sayisinin fazla olmasi, duzenle-
melerin guncel ve uluslararasi ku-
rallara uyumlu olmasi gelmekte,

Sorunlarimiz ise Universite ve
arastirma hastanelerimizin  kli-
nik aragtirmalara ozellikle altyapi
olarak hazir olmamasi, tip egiti-
minde klinik arastirmalara ¢ok az
yer verilmesi, bagvuru ve kabul
streclerinin uzun olmasi, etik ku-
rullarin harmonize c¢alismamasi,
arastiricilara yapilan &demeler-
deki sorunlar, kurumlar arasinda-
ki ozellikle kontrat sUreglerinde
farkliliklar ve yeni arastirma tasa-
rimlarinin anlasiimasindaki guc-
likler gelebilir.

Ayrica iletisim teknolojilerinin gok
gelismesi uzaktan monitorizas-

yon, risk tabanli monitorizasyon,
uzaktan géndlld onamu, ilaglarn
dijital idaresi gibi konulari ginde-
me getirmeye basladi. Bunlara da
hazir olmaliyiz.

Son donemde ozellikle
hematoloji alaninda
biyoteknolojik ajanlar ilacg
olarak kullanima sunuldu
Hedeflenmis tedavilerin  gide-
rek énem kazanmasi ve garesiz
gibi gorilen malign ya da im-
mun hastaliklara ¢ozim bulma
potansiyeli olmasi, wuzun vyillar
beklemeden, hastalig belirleyen
biyomarkerlarla kisa surede ka-
rar verilebilmesi gibi avantajlar
nedeni ile bu galismalar gok artti
ve ¢ok sayida biyoteknolojik ajan
ilag olarak kullanima sunuldu.

Hematoloji bu alanda ¢ok sansli;
son yillarda cok sayida yeni he-
deflenmis ilag kullanima sunuldu
ve basanh sonug veren ilaglar
hizla artiyor.

Romatoloji, onkoloji gibi alanlarda
da boyle. Burada tek sorun bu
ajanlarin gelistirme sureglerinin
zahmetli olmasi ve ilag geligtirme
slreclerinin cok ylksek maliyet-
leri olmasi. Dolayisi ile bu ilaglar
¢ok pahall ve patent surelerinin
hizla dolmasi nedeni ile biyoben-
zerleri gilkmaya bagladi.

Universiteler halen endistri
is birligine acik degil
Universite ve endustri is birligin-
de son 10 yilda belirgin bir ivme
var, ancak 6zellikle devlet dniver-
sitelerinin gekingen davrandigini
gérmekteyiz. Yine de, arastirma
Universitesi kavraminin ortaya gik-
mas! ve bunun da performansa
baglanmasi bu gelismeleri hizlan-
diracak gibi gézukiyor. Ozellikle

teknopark, teknokent ve benzeri
olugumlari olan Universiteler sans-
li. Bu araglan kullanarak endustri
ile ilgili iliskiler artmaya baslad.

Ancak su ana kadar endustri ile
yapilan is birligi programlarin-
da basarnsizlk Oyklleri de var.
Universiteler halen bu tip iliski-
lere gok hazir degil. Yeni acgilan
geng Universiteler ile dzel Univer-
sitelerin ise bu konuda daha he-
vesli oldugunu gérmekteyiz.

“Klinik arastirmalar
ozellikle Ar-Ge'nin bir
devlet politikasi olarak
desteklenen bir alan
haline gelmesi ile

giderek artmaya baslad.
Ulkemizde ¢ok az sayida
olan klinik arastirma
merkezleri hizli bir ivme
ile artmaya basladi. Klinik
arastirma egitimleri

de artiyor. Ancak halen
diinyadaki klinik arastirma
aktivitelerinden sayi ve
biitce olarak yeterli payi
aldigimiz séylenemez’

Dernek iliskileri konusunda daha
sansliyiz. Genellikle gerek 6zel
sektdr gerekse Universiteler bu
alandaki derneklerle, drnegin Kli-
nik Arastirmalar Dernegi ile iligki
kurmakta gekingenlik gostermiyor.
Bizim uzaktan egitim programlari-
mizin Gniversitelerde kullanildigimi
da memnuniyet ile gérmekteyiz.
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Ecz. Nihan Burul Bozkurt

TITCK

Klinik Arastirmalar Daire Baskan

zundur ilacin serilveni,

cok bilesenlidir. Bili-

min 1s1ginda yol alip ol-

gunlasir. Sorumlulugu
da bayuktdr, basarisinin verdigi
haz da; ne de olsa insan saghg
vardir merkezinde. Kesifle bas-
lar bu serlven, klinik dncesi ¢a-
ligmalar ve klinik arastirmalarla
devam eder. 10-15 yilin sonun-
da etkililik ve guvenlilik ilgili ge-
reklilikleri karsiladiginda hazirdir
artik insan saglhgina hizmet et-
meye.

Klinik arastirmalar iste bu Ar-Ge
serdvenin en uzun baéldmdnd
olusturur. Klinik &ncesi yapilan
in vitro ve in vivo calismalarla
etkililik ve glvenlilik yéninden
uygun bulunan aday molekl-
ler yollarina devam ederek Kkli-
nik arastirmalara tabi tutulurlar.
insanlar Gzerinde yapilan klinik
ilag arastirmalari, ilag gelistiril-
mesi asamalarinin vazgegilmez
ve en énemli bolumadur.

Genel olarak, bir ila¢ ruhsatlan-
dirlmadan énce Faz |, Faz Il ve
Faz Ill klinik arastirmalar gercek-
lestirilir. Urtin ruhsat alip piya-
saya ciktiktan sonra etkililigi ve
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guvenliligi hakkinda daha fazla
bilgi sahibi clunmasi amaciyla
Faz IV klinik ilag arastirmalan
sUrdardlur. 5.000-10.000 aday
molekUl ile baglayan bu serlven
en glvenilir ve etkili tek molekd-
lin sUregleri basariyla tamamla-
masi ile son bulur.

Klinik arastirmalar
alanindaki denetimler
etkin sekilde yurttuluyor
Turkiye'de ilag klinik arastirmalari
insan Haklar ve Biyotip Stzles-
mesi, Dunya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi, ICH Guideline For
Good Clinical Practice E6 (GCP)
gibi uluslararasi dizenlemeler ile
AB'nin 2001/20/EC sayili Klinik
Arastirmalar Direktifi ve 2005/28/
EC sayill GCP Direktifi'ne uyumlu
hazirlanan mevzuatimiz dogrul-
tusunda degerlendirilmektedir.

sayill Resmi Gazete'de yayimlana-
rak yurarlige giren llag ve Biyo-
lojik Urtinlerin Klinik Arastirmalan
Hakkinda Yonetmelik Ulkemizdeki
temel duzenlemelerdir. Ayrica s6z
konusu mevzuatin uygulamalari-
na rehberlik eden 19 adet kilavuz
yayimlanmistir. Klinik arastirmalar
alani siki bir sekilde regtle edil-
mekte ve bu alandaki denetimler
etkin sekilde ydrutiimektedir.

Klinik arastirmalarda

31. sirada yer almaktayiz
Ulkemizde bir klinik aragtirmanin
yurdtilebilmesi igin etik kurul onayi
ve Saglk Bakanhigi'nin izni gerek-
mektedir. Bahsi ge¢en etik kurul-
lar alaninda uzman saglik meslek
mensubu Uyelerin yani sira konuyu
farkl yonleriyle degerlendiren hu-
kukgu ve tip etigi uzmani gibi Uye-
leri banndiran bagimsiz kurullardir.

"Onuncu Kalkinma Plani'nda klinik arastirmalar
konusuna da yer verilerek Ar-Ge ve girisim
ekosisteminin gelistirilmesi, yeni molekiil
gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli ilag ve tibbi
cihaz iiretebilen bir yapiya kavusarak kiiresel deger
zincirlerinde etkinligin artinlmasi 6ngériilmiistiir. Bu
dogrultuda global klinik arastirma yatinmlarindan
Tiirkiye'nin aldigi payin ve yiiriitiilen klinik aragtirma
sayisinin artinlmasi amaglanmistir”

5013 sayl Biyolojl ve Tibbin Uygu-
lanmasi Bakimindan Insan Haklari
ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: Insan Haklari ve Biyo-
tip Sbzlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun,
5237 sayih Turk Ceza Kanunu
madde 90, 3359 sayill Saglk Hiz-
metleri Temel Kanunu ek madde
10 ve 13.04.2013 tarihli ve 28617

Klintk —arastirmalar, bakanlk
egitim ve arastirma hastaneleri,
Universite saglik uygulama ve
arastirma merkezleri ve univer-
sitelere baglh onaylanmis aras-
tirma gelistirme merkezlerinde
ve ilgili merkezlerin koordina-
térlgunde diger uygun saglk
kurum ve kuruluslannda yariti-
lebilmektedir. Klinik arastirmaya



katilmak kisiler icin bir hak olup
arastirmaya katilim tamamen
gonulltlik ve yazili olur alinmasi
esasina dayanmaktadir. Nadir
hastalik insidansinin ylksek ol-
dugu Ulkemizde bu alanda yu-
rdtdlen klinik arastirmalar 6zel
oneme sahiptir.

Ulkemizin jeostratejik konumu,
saglk hizmetleri altyapisi, Uni-
versitelerimiz ve egitim arastir-
ma hastanelerimizdeki kalifiye
insan gulcl, nufusu, hastalik
cesitliligi ve uluslararasi dlzen-
lemeler ile uyumlu mevzuata
sahip olmasi Kklinik arastirmalar
konusunda énemli firsatlar sun-
maktadir.

Ulkemiz kiresel ilag sekté-
rinde pazar payl yoninden
14.-16. sirada olmasina kargin
Ar-Ge deger zincirinin dnem-
li basamaklarindan olan klinik
arastirmalarda 31. sirada yer
almaktadir. Mevcut durumda
Ulkemizde devam eden en-
dustri destekli klinik arastirma
sayis| 572'dir. En fazla Faz lll
arastirma yurdtdlmekte olup
yurttilen Faz | arastirma sayisi
oldukga dusaktdr.

Onuncu Kalkinma Plani'nda kli-
nik arastirmalar konusuna da
yer verilerek Ar-Ge ve girigim
ekosisteminin gelistirilmesi, yeni
molektl  gelistirebilen, daha
ylksek katma degerli ilag ve
tibbi cihaz Uretebilen bir yapiya
kavugarak klUresel deger zin-
cirlerinde etkinligin artirilmasi
oéngoralmastdr. Bu dodrultuda
global klinik arastirma yatirimla-
rindan

Turkiye'nin aldigi payin ve yuri-
tllen klinik arastirma sayisinin
artinlmasi amaglanmigtir. Mev-

cut durumda Turkiye'nin global
klinik arastirmalardan aldigi
pay beklenenin altinda olmak-
la birlikte Ulkemizde ydrtllen
klinik arastirmalarin nitelik ve
nicelik yéninden artiriimasi
adina calismalar yurttdimekte
olup artis yoninde ivmelenme
saglanmisgtir.

"Ulkemizde bir

klinik arastirmanin
yiriitiilebilmesi icin
etik kurul onayi ve
Saglhk Bakanligi’nin
izni gerekmektedir.
Bahsi gegen etik
kurullar alaninda
uzman saghk meslek
mensubu iiyelerin
yani sira konuyu
farkl y6nleriyle
degerlendiren hukukgu
ve tip etigi uzmani
gibi tiyeleri barindiran
bagimsiz kurullardir”

Alinmasi gereken aksiyonlar
paydaslarla is birligi icerisinde
hayata gegcirilmektedir. Son yil-
larda iyilestirilen strecler ile bir-
likte arastirma baslatma sureleri
agisindan ulkemiz Avrupa Glke-
leri ile yansgir duruma gelmistir.

Klinik arastrmalar acisindan
Ulke olarak hedeflerimize ulasi-
labilmesi ve iyilestirme sirecinin
devamlihginin  saglanabilmesi
adina ilgili kamu kurum-kuru-
luslarn, sivil toplum kuruluslar,

endustri temsilcileri ve diger
paydaslarla yurUtilmekte olan
etkin is birlikteliklerinin strdu-
rulmesi gerekmektedir.

Klinik dncesi calismalarin
gerceklesmesi icin

de gerekli kosullarin
saglanmasi gerekmektedir
Klinik —arastirmalar  alanin-
da son yillarda atilan &nemli
adimlar yaninda, ilacin serl-
venindeki ilk basamak olan
klinik oncesi c¢alismalarin da
Ulkemizde yapilabilmesi adina
gerekli adimlarin atiimasi, ilag
Ar-Ge ekosistemi igin oldukga
onemlidir.

Turkiye'de temelilag Ar-Ge'si-
nin yapilabilecegi uluslararasi
akreditasyona (AAALAC, GLP
vb.) sahip deney hayvani
Gretim tesisleri ve arastirma
laboratuvarlarinin = kurulmasi
yoluyla ilgili ¢alismalarin Ul-
kemizde ydrUttlmesi oncelik
verilmesi ve desteklenmesi
gereken alanlar arasinda yer
almaktadir.

Ulke olarak bu alanda ne ka-
dar hizlh adimlar atarsak, milli
molekulimuzd gelistirme  ve
Grine donlstirme hedefimi-
ze de o oranda hizl ve emin
adimlarla ilerleyebiliriz.

Turkiye'de, ekosistemi olustu-
ran aktorler ve ortam kosulla-
rinin blyuk cogunlugu meveut
olmakla birlikte, ekosistemin
etkin sekilde calisir hale gel-
mesinde en kritik unsur ig
birlikleri ve etkilesimdir. Tim
paydaslarin etkin katihmi ve ig
birligi ile Ulkemizi kluresel ilag
pazarinda hedefledigimiz nok-
taya ulastirabilecegimize olan
inancimiz tamdir.
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Yonetim Kurulu Baskan

[ |
lag Ar-Ge'si temelde iki asamadan

olusur; temel arastirmalar ve klinik

arastirmalar. Klinik aragtirmalar bu

isin olmazsa clmazi ve bir bilginin
ilaca donisme sirecinde en cok
kaynak aktarilan alandir. Klresel ilag
Ar-Ge yatinmlar 2016 yilinda 157 mil-
yar dolar seviyesine ulagmigtir. 2022
yiinda 181 milyar dolar duzeyinde
bir ilag Ar-Ge blylkligune ulagilaca-
g éngoérilmektedir. Arastirmac llag
Firmalan Dernegi (AIFD) olarak bizim
birinci éneeligimiz ve ¢abamiz Turki-
ye'nin global Ar-Ge slrecinde daha
glglt bir oyuncu oclmasi yénindedir.

Tarkiye'nin  rekabet glcdnd  artir-
mada en blyuk kozu yenilikgiliktir.
Ar-Ge'ye yatnm yapan, teknolojiyi
Ureten ve CUretti§i teknolojiyi Grtne
donustiren Ulkeler rekabetgilik si-
ralamasinda yukar siralara trman-
maktadirlar. Nitekim 11. Kalkinma
Plani hazirliklari kapsaminda, Saglk
Endustrilerinde Déniisum Ozel Ihti-
sas Komisyonu toplantilarinda tespit
edilen “Ulkemiz ilag endUstrisinin k-
resel pazardaki rekabet glicinu artir-
mak ve dunya ilag deder zincirinde
Ulkemizi daha dst konuma tagima”
vizyonu bu ybndeki ortak akli ve ira-
deyi isaret etmektedir.

Dunyadaki klinik galismalar sayisin-

da 26'inci, bir milyon kisi bagina du-
sen klinik calisma sayisi esas alindi-
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ginda ise 55. sirada olan Ulkemiz, AB
ile uyumlu dizenlemeleri, genis hasta
populasyonu, saglk altyapisindaki
gelismeler ve deneyimli akademisyen
havuzu dikkate alindiginda, dogru bir
kurumsal yapilanmanin  yardimiyla
Glney Kare'nin 5 yilda yaptign gibi ilk
ondaki Ulke grubuna katilabilir.

llag patent sayisinda ¢ne gikan (l-
kelere bakildiginda, biyoteknoloji
patentlerinin ilag patentlerine ora-
ninda en gok dikkat geken Ulke %98
ile biyoteknolgji alanina odaklanan
Guney Kore olmustur. Turkiye'de ise
2008 yilinda eczacilik Urinlerinde 67
yerli patent onayi gerceklesmistir.
Gliney Kore 1985 yilinda Biyotekno-
loji Arastirma EnstitlsU'nt kurarak
bu alanda calismalar baglatmistir.
1998 yilinda biyoteknoloji alaninda
stratejik plan hazirlanmistir. Ulusal
biyoteknoloji girisimlerini yapilandir-
mak ve desteklemek stratejik planin
onemli bir pargas! olmustur. Glney
Kore hikumeti biyoteknoloji alanin-
da Ar-Ge'yi gelistirmek icin 1994
yilindan bugtne 5,5 milyar dolar ya-
tinm yaprmistir. Bu yatirmlarin geri
dénlsd 1999 yilindan buglne kadar
15 yeni molekUlun kesfi ile gercek-
lesmistir. GlclU altyapisi, kokll geg-
misi ve engin saglk mirasiyla Glke-
mizin de bu basary yakalamamasi
icin higbir sebep yoktur.

AIFD Uyelerinin klinik arastirma
yatirim degerleri oldukca iyi
seviyede

Ulkemizde AIFD Uyelerince her yil
120-140 milyon dolar seviyelerinde
klinik aragtirma yatinmi gergeklestiril-
mektedir. 2017 yiinda AIFD Gyelerinin
klinik aragtirma yatinm degeri 515 mil-
yon lirayl asmaktadir. Bu yatinmlarin
yurt disindan geldigi gercegi dikkate
alindiginda klinik galismalar, hastala-
rin yenilikgi tedavilere erken erisimi ve
Ulkemizin ilag Ar-Ge kabiliyetinin glc-
lendirilmesi gibi hayati faydalar yanin-
da, bir anlamda hizmet ihracati niteligi

ile cari acigin azaltlmasina dogrudan
ve anlamli bir katki saglamaktadir.

Turkiye'nin bu stratejik sektdre yatinm
cekebilmesi icin konuya her yonden
bakmasi ve rekabet glcind artirmasi
gerekiyor. Bildiginiz gibi ilag sektd-
rinde Ar-Ge, uzun vadeli ve yatirm
agisindan riskli bir streg. Bununla
birlikte &zel sirketlerin, temel aras-
tirmalar konusunda gugld bir kamu
destegiyle hareket etmeleri, yeni asgl
ve ilaclar gelistirme konusunda ¢ok
iyi sonuclar alinmasini saglayabilir.
Burada en basta global rekabetcilik
planinin bir parcasi olarak fikri mulki-
yet haklanini guclendirmek, mevzuat
daha etkin hale getirmek, vergi poli-
tikalarinda reform yapmak, AB sef-
faflik ve teknik standartlaryla uyumu
hizlandirmak, kamu destekli Ar-Ge
galismalarinin nicelik ve niteligini ar-
tirmak gibi konulari giindeme almak
gerekiyor.

Bu alanlarda énct Ulke olabilmek, ge-
lecege donlk plan yapmak ve yatinm
cekebilmek icin yeni teknolojilerin etki-
sini ve kullanilan yéntemlerin farklilas-
maya basladigini gbz 6ninde bulun-
durmamiz gerekiyor. Kamu tarafindan
dizenlenen bir sektdr olarak tim ilag
sektéranin kendilerini bu pazarda gi-
vende hissetmeleri gerekiyor. Sekltore
yonelik hukuki dizenlemelerde dngb-
rulebilirlik, istkrar ve glven aksarsa
Turk ilag sektérdntn saglkl gelisimi
de duraksayabilir. Bu nedenle, dogru
bir is ve yatnm ortaminn en énemli
unsuru éngordlebilir bir mevzuat altya-
pisinin olmasidr.

Torkiye, ndfusunun im0 GSS kap-
saminda olan bir Ulke ve ilag sektérl
tamamen kamu tarafindan dizen-
lemeye tabi bir sektdr oldugundan,
temel mevzuatta yapilacak gtncelle-
meler sektérin éntmuzdeki yillardaki
gelisimini sekillendirecek dnemdedir.
Turkiye'nin klresel alanda rekabetci
olma iddiasini destekleyen, dunya ile



entegre uluslararasi kabul gérmis en
Ust standartlarin esas alindig mevzuat
altyapisi, en dogru yonlendirici orta-
mi yaratacaktr. Sektérimizin ihtiyag
duydugu birinci ve en temel tesvik, tanf
ettigimiz bu is ve yatinm ortaminin, yani
ekosistemin bizzatihi kendisidir. Ulke-
mizdeki saglk sistemi gelistikce, sag-
iga ve ilaca erisim de paralel sekilde
gelisiyor. 2018 yilinda bu alanda dogru
adimlarin atilacag! beklentisindeyiz.

Ar-Ge’ye oncelik

verme zamani geldi

ilacta ileri teknoloji tim diinyada ¢nem
kazaniyor ve gelecegi sekillendirmesi
bekleniyor. Artik kisinin genetik altya-
pisina uyumlu tedaviler Uzerinde ca-
lisiyor, biyolojik sistemler kullanilarak
Uretilen blyUk ve kompleks molekuller
Olumedl ve kronik hastaliklarda insanla-
ra tedavi umudu oluyor, gen terapisi ile
genelik kdkeni olan hastaliklarin kayna-
gina iniliyor, hiicre igindeki genin yapisi
degistirilerek hastaligin tedavi edilmesi
hatta engellenmesi hedefleniyor.

ilag sanayiinin 10. Kalkinma Plan ve
Déntstm Programlari'nda stratejik bir
sekltdr olarak onceliklendiriimesi, ilag
sanayi ve biyoteknoloji stratejilerinin
olusturulmasi gelecege yonelik olumiu
bir cergeve ciziyor, 10. Kalkinma Prog-
rami ile ilag sektorl igin Ug temel hedef
belirlendi:

1. Yurt ici ilag ihtiyacimin de@er olarak
%60'INIn yerli Uretimle karsilanmasi

2. 2023'te en az bir orijinal Urdn kesfi ve
{ veya iki mevcut molekdlin farkll endi-
kasyonlarda yeniden konumlandinima-
si (repositioning) amaciyla ilag temel
arastirma altyapisinin gelistirilmesi

3. Global klinik arastirma yatinmilarin-
dan Turkiye'nin aldign payin ve yurita-
len klinik arastrma sayisinin yil bazinda
%25 oraninda artmasi

Bu hedeflerden ilki igin yogun bir ca-
lisma yapildi ve belirli bir mesafe kay-
dedildi. Simdi diger iki hedefe, yaniilagc

deder zincirinin cok daha kiymetli
halkasi olan Ar-Ge'ye éncelik ver-
me zamani geldi. 2019-2023 yillarini
kapsayacak yeni “Kalkinma Plani"n-
da bu hedefin dnceliklendirilmesi ve
muhakkak Kkresel rekabetcilik ana
amaci ve ilkesi esas alinarak stratejik
adimlarin atiimasi yerinde olacaktir.

Ulkemizde biyoteknoloji alanindaki
gelismenin hizlanmasi, bilgi ve de-
neyim olusumu icin, Ar-Ge faaliyet-
leri ve nihai rnlerin tim dinyada
kabul gtrecek, tzellikle de AB ve
ABD pazarlarina sunulabilecek nite-
likte olmasi lazimdir. Yiksek yatirim
maliyeti ve uzun yatinm geri dénus
sUreleri nedeniyle bu alana yapila-
cak yatirmlar agisindan Turkiye'nin
kisith bir pazar blylkligine sahip
oldugu gergedi slrekli gtz dninde
tutulmaldir. Biyoteknoloji alaninda
yatnmlar yapilirken dlgek ekono-
misine ¢ok dikkat ediimeli, kiresel
pazarlan hedefleyerek planlama-
lar yapiimalidir. Sadece i¢ pazara
odaklanan biyoteknoloji yatinmlari
strdurtlebilir olamaz ve ¢ok kisa
sUrede atil kapasite sorunu ile karsi
karsiya kalabiliriz.

Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Ey-
lem Plan’'nda "Saglik Biyoteknolojisi
Sektorinl Geligtirme” hedefi dogrul-
tusunda belirlenen eylemlerden biri-
si de “Turkiye'de gelistirilecek olan
biyoteknolojik Urdnlerin Ar-Ge, klinik
arastirma, ruhsatlandirma ve Uretim
suregleri, uluslararas| standartlarda,
EMA ve [ veya FDA dlzenlemeleri
ile uyumlu hale getirilmesi” seklinde
tarif edilmistir. Bu eylem ile Turki-
ye'de gelistirilecek biyolojik ilagla-
nn tUm dinya pazarlarina ihracati
muUmkun olacaktr.

AIFD olarak Turk insaninin
yenilikci ilaclara ulasmasini
istiyoruz

AIFD olarak Tirkiye ilag sektdranin
gelisimine yénelik strateji ve politika

onerilerimizi dizenli olarak paylas-
may! sUrd0rdyoruz. Tdrkiye Ekonomi
Politikalar Arastirma Vakfi (TEPAV) ile
ortaklaga ylrittigumuz ilag Uretim ve
ihracat Ekosistermi Raporu'nu 2016 yi-
linda, ilag Ar-Ge Ekosistemi Yol Hari-
tasi Raporu'nuise 2015 yilinda yayim-
ladik ve paydaslanmizla raporlardaki
bulgulan gesitll galistaylarda birlikte
tartisip degerlendirdik.

Klinik arastirmalar 6zelinde ise ge-
rek AIFD binyesinde gerekse bu
konuda faaliyet gosteren sivil top-
lum kuruluglan, akademisyenler ve
kamu kurumlarn ile yaptigimiz ortak
calismalarda klinik arastirma sayisini
artirmak, daha nitelikli asamalarinin
Ulkemizde yapiimasini  saglamak
icin yapilmasi gerekenleri btun de-
taylar ile tespit ettik. Sorunlarin neler
oldugunu biliyoruz, ¢cézim onerileri-
miz hazir. Ornedin klinik calismalarin
[. Il ve lll. fazlarinin her birinin tek
basina Ar-Ge olarak kabul edilmesi
icin TITCK ve Bilim Sanayi ve Tekno-
loji Bakanhgi ile yakin galigma iginde
olduk. Bu sekilde, klinik galismalan
gerceklestiren arastirmacilarin aka-
demik ve maddi haklari olmasi gere-
ken yere gelecek, daha fazla sayida
ve kalitede aragtirmaci bu ilag Ar-Ge
alanina yonelecektir,

AIFD Uyeleri olarak bizler, yenilikgi
ilaglarin ve ilagta inovasyonun sos-
yal ve ekonomik deferini anlatarak
Tark insaninin bu yenilikgi ilaglara
hizla kavusmasi icin elimizden gele-
ni yapiyor ve Tarkiye'deki tim pay-
daslarla is birligi icinde galigiyoruz.
Amacimiz bilim ve Ar-Ge'nin bu Ulke
topraklarinda da gelismesi ve TUr-
kiye'de yasayan insanlann da tim
dinya vatandaslariyla ayni anda
yeni ilaglara kavusmasi ve daha
umutlu olmasidir, Tlrkiye'de bilim ve
teknolojinin  gelisimini destekleyen
ve katma degerli Gretimin yapiimasi
icin yer aldig her platformda gerekli
katkiyl sunuyoruz.
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Prof. Dr. Yiimaz Capan
ILKOILAC
Ar-Ge ve Ruhsatlandirma Direktort

linik aragtirmalar, tibbi
veya biyolojik bilgilerimi-
zin gelisgtiriimesi adina
insanlar UOzerinde uy-
gulanan sistematik biyomedikal
arastrmalardir. llaglar ile yapilan
klinik arastirmalar, ilgili ila¢ adayi-
nin veya bilinen bir tedavi yontemi-
nin farmakokinetik (vicudun ilaca
etkisi), farmakodinamik (ilacin vii-
cuda etkisi) ve tedavi (etkililik ve
guvenlilik) verilerinin acikliga ka-
vusturulmasi adina yapilmaktadir.
Bu sayede daha etkili ve glvenli
tedavilerin topluma sunulmasi igin
gereken bilgiler elde edilmekte-
dir (http:/ftucrin.deu.edu.tr). Klinik
aragtirmalara gecilmeden o6nce
pre-klinik galigmalarda hayvan de-
neyleri ile yan etki olusma ihtimali
ve ilacin etkinligi degerlendirildik-
ten sonra klinik aragtirmalara gegil-
mektedir. Yine klinik arastirmalar
yurGtulmeden 6nce etik kurullarda
izinler alnarak ilacin etkinligi ve
glvenligi konusunda bilgilendirme
yapiimaktadir,
Ik orijinal biyoustin
ilacimizin klinik calismalarinda
ileri asamaya gectik
ilko ilag olarak, geligtirdigimiz biyo-
teknolojik ilaclarn klinik arastirma-
lanni  sdrdirmekteyiz.  Ulkemizin
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vizyonu dogrultusunda gelistirdigi-
miz ilk orijinal biyoustiin (biobetter)
ilacimizin klinik calismalarinda ise
ileri safhalara gelmis bulunmakta-
yiz. Etkinligi ve gudvenilirligi 6nce-
likle hicre kdltdrd galsmalariyla
gdsterilen bu ilacin, pre-klinik ga-
lismalan farelerde ve maymunlar-
da gergeklestiriimistir. Devaminda
Faz | calismalaryla guvenilirligi
gosterilen bu biyoteknoloji Urdnd-
mozin Faz Il galismalan Almanya,
Bulgaristan, Guney Kore, Roman-
ya, Ukrayna ve Turkiye'de olmak
Uzere 13 klinik merkezde surdurdl-
mektedir. Devam eden calismalar,
biyoteknoloji esash bu ilacimizin et-
kinlik agisindan da umut vadettigini
gostermektedir. Bu agamalarin ba-
saryla gegilmesinin ardindan yine
uluslararasi ¢ok merkezli yapila-
cak Faz Ill galismalarinin ardindan
ilk orijinal Grindmuzy  gelistirmig
olacagiz. Bu yatinm dlkemizi disa
bagl olmaktan kurtararak, yliksek
teknolojiyle Uretilen Grlnleri ihrag
edebilmemize clanak tanyacaktir.

Klinik arastirmalarin
ulkemizde gelismesi
sektortn disa bagimliligini
azaltacaktir

Bununla birlikte biyoteknoloji ala-
ninda yaptigimiz diger yatnmlar
ve Ulkemizde yapilan yatrmlar
gbz 6nlne alindiginda, Ulkemizde
klinik arastrmalarin ddnya stan-
dartlannda ydrattlmesi 6nem tasi-
maktadir.

Klinik arastirmalar alanindaki bu
gelismemiz, gelistirdigimiz oriji-
nal / biyobenzer trinlere olan gu-
veni artiracak ve yurt disina para
kaybini dnleyecektir. Sonug olarak
klinik aragtirmalarin Ulkemizde ge-
lismesi ve diinya standartlarinda
yurittlmesi ilag sektort alaninda
disa bagimilgin azaltlmasinda
cok dnemlidir.

Klinik arastirma biyobenzer
gelistirilmesinin en dnemli
ayagini olusturuyor

ABD'de biyolojik Urinler regetele-
rin %1'ini, ana ilag pazarinin %28
ini olusturmaktadir ve oldukga yik-
sek maliyetlidir. ABD'de biyolojik
bir ilag 10-15 yilda geligtirimekte
ve maliyeti 1,2-2,5 milyar dolar
arasinda degismektedir. ABD'de
kanser ve destekleyici tedavi igin
yapilan ila¢ harcamasi 2014 yilin-
da 100 milyar dolar olup bunun
%50’si hedefe yonelik ilaclar icin-
dir. 2015 yilinda bu oran bir dnceki
ylla gére %18 artis gbstermistir.
Onkoloji grubunda en fazla artig
“monoclonal antibodies” (mAbs)
ve protein kinaz inhibitorlerine
aittir. Yeni tedavi yontemleriyle il-
gili olarak mAbs harcamasindaki
artis orani %35'dir. ABD'de 2015
yili icin bevasizumab igin yapilan
harcama 6,2 milyar dolar, trastuzu-
mab icin 5,6 milyar dolardir. Biyo-
teknoloji Urtinleriyle ayni etkinlik ve
guvenlikte gelistirilen biyobenzer
urdnler saglik harcamalarinda gok
tnemli tedavi kolayliklar, tasarruf
ve ilaca ulasilabilirlik saglarmistir,

Avrupa Birligi'nde biyobenzer ilac
sayisi 2017 tarihi itibanyla 20 olup
ilk biyobenzer omnitrope ismiyle
2006 yilinda onay almistir. Diger
yandan amino asid dizilimi, yapi
konformasyon analizi, polarite, yik
analizi, molekdl blydkligl, ag-
regasyon, baglanma ve biyolojik
aktivite gibi analitik metotlar kulla-
nilarak biyobenzer drinin yapisi
karakterize edilmektedir. Bu agik-
lamalardan da anlasilacag Gzere
klinik galismalar biyobenzer ilag
gelistirmede calismanin en &nemli
pargasini olusturmaktadir. Ilko llag
bu nedenle bu konuda yogun ga-
lismalar ydritmektedir ve biyous-
tin orijinal molekdlde Faz Il galig-
malarnna baglamak Uzeredir.



Turgut Tokgdz
IElS
Genel Sekreteri

[ |
EIS olarak klinik aragtirmalarin Tur-

kiye'de yapiimasini ve sayica art-

masini destekliyoruz. Klinik aras-

tirmalan, klinik calismay yapacak
merkezlerin bilgi birikiminin, arastir-
macilann donaniminin ve arastirma
kabiliyetinin artmasi, ilag firmalannin
bu konuda daha fazla deneyim ka-
zanmasl agisindan son derece faydall
buluyoruz.

2017 ylinda Tarkiye'de 412 klinik
aragtrma yapilmigtir. QOysa Turkiye
gerek hastane gerekse saglk per-
soneli acisindan cok daha fazlasini
gergeklestirebilecek kapasiteye sa-
hiptir. Ulkemizde klinik calismalarin
artmasi igin arastincilara, galismaya
ait 6deneklerden daha fazla pay ay-
nimasi, déner sermaye kesintilerinin
azaltimas! gibi bu alan destekleyici
mekanizmalarin kurulmas: énem tasi-
maktadir. Bunun yaninda uluslarara-
si desteklerden yararlanimasi, klinik
aragtirmada ve etik kurulda yer alma-
nin performans, akademik atama ve
yukseltme kriterlerine eklenmesi, etik
kurullarn isleyis acisindan standar-
dizasyonlarinin saglanmasi da klinik
arastirma sayisini artiracaktir.

Bir diger 6nemli konu ise tip, dig hekim-
ligl ve eczacilik faklteleri ile hemsirelik
ylUksekokullannin lisans ve lisansistd
mufredatina klinik aragtirma slregleriy-
le ilgili derslerin eklenmesidir.

Bunlarin yaninda, imal biyoteknolojik
drtinlerin gelistirimesinde ihtiyac du-
yulan klinik calismalarda, calismanin
referans ayagindaki referans Grin
bedelleri ile standart tetkik ve tahlil
bedellerinin SGK veya devlet tarafin-
dan olusturulacak bir fon tarafindan
ddenmesinin saglanmasi dogru bir
yaklasim olacaktr.

Ar-Ge’ye ayrilan pay

her gecen yil artiyor

Tark ilag endUstrisinin klresel ¢apta
etkiye sahip olabilmesiigin Ar-Ge'nin
ve bu kapsamda biyoteknolojinin ki-
lit rolde oldugunun farkindayiz. Fir-
malarmiz Ar-Ge faaliyetlerine ayir-
diklari pay! her gegen yil artinyor ve
birgok farkli alanda inovatif calisma-
lar gerceklestirerek yenilige yatinm
yapiyorlar.

Endustrimizde 2010 yilinda 4 olan ak-
redite Ar-Ge merkezi sayisi bugun iti-
bariyla 29'a ulagmis durumda. llagta
Ar-Ge harcamasi ise 2010 yilinda 92
milyon lira iken 2016 yilinda %138 ar-
tisla 219 milyon liraya ulasti. Endust-
rimizde mevcut molekdller Uzerinden
geligtirilen ve tedaviye farkll sece-
nekler sunan basta kombine Grinler
olmak Uzere katma degerli esdeger
ilag gelistirimesi galismalari yapiliyor.

Bu alanda yapilan inovatif faaliyetle-
ri style ornekleyebiliriz; Meveut bir
Urtindn farkl doz veya formunun ge-
listirilmesi, kontrollll salinm sistemle-
ri, kombine drinler, hasta uyuncunu
kolaylastiran ambalaj sistemleri.

Bunun yaninda bilindigi Gzere tim
dinyada kapsaminda bitkisel ve kim-
yasal kaynakl ilag Uretimi, yerini hizla
biyoteknolojik ilaglara birakiyor. Fir-
malarimiz bu alana yogun sekilde ya-
tinm yapiyorlar. Ar-Ge faaliyetlerini de
biyoteknolojik ila¢ gelistirme alaninda
yogunlastirmis durumdalar. Ontimtiz-
deki 5 yil icerisinde bu alanda énemli
gelismeler yasanacagina inaniyoruz.

Yeni bir molekul kesfi icin
nitelikli isgictnUn yetistirilmesi
onem arz ediyor

Ulkemizin saglk athimimin  énemli
adimlarindan birisi olan milli ilag ge-
listirimesi hedefini de son derece
anlaml buluyoruz. Yeni bir molekul
kesfi uzun yillara dayanan ve biytk
butceler gerektiren bir stirec. Bu alan-
daki kaynak, know-how birikiminin
saglanmasi ve nitelikli isglcunin ye-
tistiriimesi énem tasiyor. Devietimizin,
Universitelerimizin ve ilag firmalarinin
yogun ¢aba ve ig birligiyle bunu ger-
ceklestirecegimize inaniyoruz.

Universite-sanayi is birliginin dinyada
Ar-Ge'nin tetikleyicisi oldugunu biliyo-
ruz. Basari Ulke orneklerine bakildi-
ginda katma degerlerin birgogunun
Universite-sanayi is birligi ile ortaya
ciktigr gorilmektedir.

Universitelerimizin sanayiye verecegi
en blylk destek nitelikli is guctnin
yetigtirimesi. Ozellikle biyoteknolojide
ciddi bir is glicti agig bulunuyor. Bu-
nun yaninda Universitelerimizde Ure-
tilen bilgi ve teknoloji, sanayimiz igin
son derece degerli. Universitelerde
yeseren yeni bilimsel fikirlerin firma-
larla is birligi iginde ticarilestiriimesi
blyik 6nem tasiyor. Bu noktada da
teknoloji transfer ofisleri Universitelerle
sanayi arasinda kopru gérevi gorlyor.

IEIS olarak Universite-sanayi

is birligini destekliyoruz

Pek ¢ok ilag firmamizin Universiteleri-
mizle is birlikleri meveut. IEIS olarak
biz de bu alanda calismalar yr(ti-
yoruz. Ankara, Gazi, Hacettepe, Is-
tanbul ve Marmara Universiteleri ile
Ar-Ge ve insan kaynagi alanlarinda is
birligi protokollerimiz bulunuyor. Tek-
noloji transfer ofisleriyle daha etkin bir
iliski ve is birligi igin bir araya geliyo-
ruz. Bu alanin gelisiminde, kamunun
Universite-sanayi is birliklerini tegvik
eden mekanizmalar kurgulamasi da
blylk dnem tagiyor.
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Dr. Hasan Ersin Zeytin

Unyada gesitli verilere

gore 30.000 hastalk

oldugu soéyleniyor. Bu

hastaliklarin gogu yuz-
yillardan beri bilinen hastaliklar;
ama yillar gectikge kargimiza yeni
hastaliklar cikiyor ve yenileri de
cikacak. Bunun yani sira gunden
gune gelisen teknoloji de daha
once yeterince tedavi edemedi-
gimiz bircok hastalik icin yeni te-
davi olanaklari sunuyor. Bu yeni
tedavi olanaklarini toplumun hiz-
metine sunmadan once etkinligi-
ni ve gUvenilirligini mutlaka klinik
calismalarda denemek zorunda-
yiz. llag gelistirmenin en 6nemli
ve masrafll basamagl olan klinik
calismalar maalesef Tirkiye'de
olmasi gereken seviyenin gok
altinda. Ulkelerin klinik galisma-
lar konusunda hangi asamada
oldugunu degerlendirmek igin
kullandigimiz kriterlerden biri de
milyon nufus basina yapilan klinik
arastirma sayisi. Ulkemiz 1 milyon
kisiye 6 klinik calisma ile diunya
siralamasinda olmasi  gereken
yerin cok altinda. Bizimle ayni ni-
fusa sahip Almanya'da bu rakam
35, bizim yan ndfusumuza sahip
ispanya'da 48. Bu rakamlan ¢o-
galtmamiz mimkin ama gergek
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su ki Tarkiye klinik aragtirmalar ko-
nusunda potansiyelini degerlendi-
remiyor. Dlnyadaki ilag sirketleri
klinik arastirmalar igin yilda 100
milyar dolar harciyor. Bizde yapi-
lan klinik ¢galigsmalar gok az oldugu
icin biz bu paydan almamiz gere-
ken miktari alamiyoruz.

ik defa Faz Il klinik calismasi
gerceklestirdik

Nobel Ilag'in hastalarin hizmetine
sunmak igin ilag gelistirme ¢alig-
malarinin en zor ve pahall kismi
olan klinik g¢alismalara verdigi
onemi anlatmak icin 2005 yiinda
yaptigimiz bir Faz Il klinik ¢alisma-
dan bahsetmek gerekir. O tarihte
ilk defa bir Turk sirketi olarak klinik
calisma yapmaya tesebbis etmek
bile dusUndlemezdi; fakat o&zel-
likle yonetim kurulu baskammiz
Hasan Ulusoy'un Turkiye saglik
sistemine ve bilime hizmet ederek
bu konuda 6ncl olma kararlihgi
sayesinde s6z konusu calismayl
basarili bir sekilde gergeklestirdik.
Bu ¢alisma icin halen tedavisi ol-
mayan nadir hastaliklardan birisi
ve bizim icin cok énemli bir has-
talik olan Behget hastaligini segtik.
Turkiye ve dunyanin bu konuda
sayill gorls liderlerinin galistigr 4
buytk tniversite hastanesinde 90
hastallk bu caligmanin protokoll
ayni zamanda FDA tarafindan da
onaylandi. Calisma sonuclari, bi-
limsel olarak bizim istedigimiz so-
nuglar vermedi. Ancak calismanin
yonetim ve dokUmantasyonu ko-
nusu bizim bu tdr klinik ¢calismalari
Tarkiye'deki degerli bilim insanlari
ile yapabilecegimiz 6z gUvenini
kazandird..

Bu calismanin hemen sonrasinda
sirketimizin - 6nemli  operasyonla-
rindan biri olan Kazakistan'da bu
sefer onkoloji alaninda bir klinik ga-
lisma yapmayi basardik.

Bu ¢alisma da o Ulkede yerel bir fir-
ma tarafindan yapilan ve basar ile
bitirilen bir calisma olmasi agisin-
dan gok blytk 6nem tagiyor. Nobel
olarak Rusya'da ve diger CIS G-
kelerinde (ke regllasyonlarindan
kaynakli cesitli klinik calismalarimiz
devam ediyor. Bu galismalari istan-
bul merkez ve yerel ekiplerimizle
beraber yonetiyoruz. Onumuizde-
ki yillarda o¢zellikle biyoteknolojik
Urtinlerin gelistirilmesi konusundaki
galismalarimiz ilerleyince klinik ¢a-
lisma sayimiz gok artacak.

“Biyoteknolojiyi gelecegin
teknolojilerinden biri
olarak goriiyoruz.
Biyoteknolojik ilag
tiretiminde basarnli olmak
icin dncelikle Tiirkiye'ye
biyoteknoloji ekosistemini
kurmamiz gerekiyor. Bu
sistemin en dnemli degeri
ise insan kaynagi’’

Biyoteknolojiyi gelecegin
teknolojisi olarak goruyoruz
Nobel ilag olarak biyoteknolojik ilag
dretimi yapmak gelecegimizin en
énemli stratejik planlarindan birisi.
Bu alandaki calismalarimiza 2000'li
yllarda basladik. Daha 6nce bah-
settigim Behcet hastaligindaki Faz
Il klinik galismasi, aslinda bir biyo-
teknolojik ilag ile Turkiye'de yapilan
ilk yerli ilag gahismasidir. Bu calisma
2005-2009 yillan arasinda yapild!.
2009 yilinda ise biyobenzer ilaglar
konusuna adimimizi  atbk.  Turki-
ye'de 2009 yilinda hastalarin hizme-
tine sunulan ilk biyobenzer epaoteini
Nobel pazara verdi.



O glnden bu yana Grinimiz hem
hekimlerimizin  hem hastalarmizin
glivenle kullandig! bir Grdin oldu. Bu-
gune kadar hi¢bir sorun yasamadigi-
miz Urindn kalitesi bizim bu konuda
kendimize gUvenimizi artirarak bu
alana ¢ok blyUk bir yatinm yapma
karan almamiza neden oldu. Bu bag-
lamda devletimizin biyobenzer Urin
gelistirme konusundaki Kamu Aras-
tirmalan  Destek Grubu (KAMAG)
destegini almaya hak kazanan ilk
kurum olmamiz bizim i¢in blyik bir
onur. KAMAG projesi ile TUBITAK
MAM ile 2014 yilinda basladigimiz bi-
yoteknolojik Urtin gelistirme ve Gretim
calismalanmiz halen buyCk bir hiz-
la devam ediyor. Bu alana en az 12
artinle girmek igin gok yogun caligi-
yoruz. 2020'lerden sonra Urdnlerimizi
pazarda gorecegiz.

Bu projede beklentilerimiz sadece
arn geligtirip halkimiza sunmakla
kalmiyor. Biyoteknolojiyi gelecegin
teknolojilerinden biri olarak gorlyo-
ruz. Biyoteknolojik ilag Gretiminde
bagarli olmak igin dncelikle Tur-
kiye've biyoteknoloji ekosistemini
kurmamiz gerekiyor. Bu sistemin
en 6énemli degeri ise insan kayna-
@1. Su anda Ulkemizde bulunmayan
ve biyoteknolojik ilag Uretimini bilen

kalifiye insan yetistirmek icin verdi-
gimiz egitimler ¢abalarimizin buytk
bir kismini olusturuyor. 2017'de 17
kisiden olusan biyoteknoloji ekibi-
miz 2020'lerde 100 kigiye ulasacak.
Bu ekibin en az %50'sinin kadin-
lardan olugmasi da bilingli hedefle-
rimizden birisi. Biyoteknolojiyi sa-
dece biycbenzer ilaglar olarak da
gérmtyoruz. Qrijinal biyoteknolojik
ilag gelistirme ¢alismalanmiz da bir
yandan devam ediyor. Bu konuda
gectigimiz sene Bilkent Universitesi
ile birlikte kazandidimiz 1003 des-
tek fonu da bizim icin ikinci bir onur
kaynag oldu. 2023'lerden sonra,
Nobelin kendi kesfedip gelistir-
digi biyoteknolojik ilaglarn buttin
dinyada kullanildigini gérmek igin
yaptigmiz batin bu yogun calis-
malar "Saglik igin her seye deger
inanct ile galisarak yagam kalitesini
ylikseltme” misyonumuz ve “insan
saghg icin dunyanin her kégesinde
glvenilir ve erigilebilir Grinler sun-
ma" vizyonumuzla sUrdlirmeye de-
vam edecegiz.

Her klinik arastirma ilaca
daha erken ulasilmasini
sadlar

Aslinda Ulkemiz Universite, yetismis
arastirmaci doktor, hastane ve sag-

lik hizmetleri konusunda dinyanin
en iyi Ulkelerinden biri. Buna rag-
men ilag sirketleri Turkiye'yi kendile-
rine bir merkez olarak gérmuyorlar.
Ozellikle gectigimiz yillarda klinik
arastirmalar yonetmelikleri gelise-
rek degisse de halen yonetmelikleri
bizi klinik arastrmalarda cekici bir
Ulke yapacak dlzeye getirmemiz
gerekiyor.

Daha fazla klinik aragtirma yapilan
bir Glke olmanin bize yalnizca mali
getirisinin olacagini distinmek gok
yanhs. Genel olarak degerlendir-
mek gerekirse, dinyada yapilan
klinik arastirmalarda kullanilan ilag-
lar daha iyi, glvenli ve etkili ilaglar.
Bunlara en erken ulagsmanin yolu
ise Klinik arastirmalar. Turkiye'de
yapllacak her klinik arastirma insa-
nimizin yeni ilaglara ¢cok daha er-
ken ulagsmasini saglayabilir, yasam
sUresi ve kalitesini artirabilir. Tarki-
ye'deki aragtirma ekosistemine kat-
kida bulunabilir, daha bilimsel baki-
sa ve calisma prensiplerine sahip,
dunya capinda taninan arastirmaci-
lar yetistirmemize katkida bulunabi-
lir. Ayrica artan klinik galisma sayisi
yeni istihdam olanaklar yaratarak
insan kaynagimizi daha kaliteli yo-
netmemize yardimc! olabilir,
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Ertan Koseoglu
CRMTIBBIILAC ARASTIRMA
Genel Mudur

Urkiye'deki yUritdimekte olan

ve [ veya ylrittimesi planla-

nan klinik arastrma projele-

rinde etik kurul ve bakanlik
basvurusu icin hazirlanan calisma
basvurusu dosyalarinda en énemli
dokimanlardan bir tanesi olan klinik
arastrma bulige formunda gonulltile-
re yapllacak bir ddeme var ise bunun
detayl olarak agklanmasi istenmek-
tedir. Herhangi bir yénetmelikte ve /
veya kilavuzda nasil yapilacag) tespit
edilmediginden bu konu ile ilgili farkl
uygulamalarin yapildigi bilinmektedir.

Sponsor firmalar génulll ddemele-
rini, llag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénetmeligin
Klinik Arastirmalanin Yaritdimesi bas-
Iikli Madde 13-(1), D bendine gtre
bir Sézlesmeli Aragtirma Kurulugu'na
(SAK) devredebilirler. Bu sorumluluk
dewrinin klinik arastirma basvuru for-
munda belirtilmesi, ddemelerin mikta-
rinin ve kimin tarafindan yapilacaginin
28.09.2015 tarihli versiyon 2 olarak
yayimlanmis olan klinik arastirma bit-
ge formunun F bendinde agiklanma-
sI gerekmektedir. En yaygin olarak
kullanilan yéntem, gdndlll édemele-
rinin Merkez Organizasyon Yonetimi
Esaslanina lliskin Kilavuz dogrultu-
sunda gérevlendirilmig olan bir saha
gdrevlisi tarafindan yapimasidir. Bu

WORKSHOPS58

noktada "Gonllliye yapilacak olan
tdemelerin sorumlulugu saha gérev-
lisine aittir." diye dusuntlmemelidir.
Bu sorumluluk SAK'a aittir.

Saglk Bakanhg! tarafindan usul ve
esaslarl belirlenmis, gérevleri detayl
bir sekilde anlatimis olan (bkz. Mer-
kez Organizasyon Yénetimi Esas-
larina lliskin Kilavuz) saha géreviisi
calisanlari, efik kurul ve bakanlk
bildirimleri yapildiktan sonra  Kklinik
arastirma projesine dahil edilmis olan
gonulld ile iletisim kurabilmekte ve
gontlltye ait bilgilere erisim hakkina
sahip clmaktadir. Bu iliski kurulduk-
tan sonra gonulliye yapilacak olan
ddemelerle ilgili saha goreviisinin
herhangi bir sorumlulugu olmamasi-
na ragmen galisani oldugu SAK, des-
tekleyici adina géndlll ddemelerini
yapmakla sorumlu olabilir. SAK, ken-
di saha gérevlisi araciign ile yaptigi
gonullt ddemelerini kayit altina almal
ve talep edilmesi durumunda detayl
bir sekilde raporlayabilmelidir.

ikinci bir yéntem olarak da sponsor
firmalar, yarGtmekte olduklan tim
projelerin - merkezlerindeki  géndlld
odemelerini bir SAK'a ve / veya kli-
nik arastirma ile ilgisi olmayan bir
kurulusa devretmektedirler. Odeme
yetkisini devralan kurulug, gonullt
odemelerini ilgili merkezlerde gorev-
lendiriimig olan saha gérevlileri lize-
rinden gergeklestirmektedir. Ancak
gbnulll 6demesini yapan saha go-
revlisinin hangi SAK c¢alisani cldugu
dikkate alinmamaktadir. Bu durum
elbette sponsor agisindan bakildigin-
da herhangi bir sikinti tegkil etmemis
gibi gorllebilir; fakat hukuki agidan
pek cok sikintryr blnyesinde barnin-
dirmaktadir. Zira is kanununda belir-
tildigi Uzere isciye yuklenen baslica
yUkimldlik, isverenin emir ve talimat-
larina uygun calismaktir. Odeme yet-
kisini devralan kurulugun arada higbir
hukuki iligkisinin olmadig bagka bir
isverenin galisanina talimat vermesi,

gonlllt ddemesi yaptirmas ve sonra-
sinda herhangi bir rapor talep etmesi
mumkdn degildir,

Boyle bir durumda odeme yetkisini
devralmis kurulusun, gonulld édeme-
sini yapmasini istedigi saha gorevlisi-
nin calismakta oldugu SAK ile sozles-
me yapmasi gerekmektedir.

Bu noktada yukanda kisaca degin-
mis oldugum géndlilye yapilacak
olan 6demelerin kayitlarinin detay!l
bir sekilde tutulmasi meselesini kendi
bakis agmdan biraz daha a¢gmak is-
tiyorum. Oncelikle gontilitiye édeme
yapacak saha goreviisinin calisan
oldugu SAK tarafindan ilgili projenin
merkezinde sorumlu arastirmacinin
talebi ve sponsorun bilgisi dahilinde
etik kurul ve bakanlk sunumlannin,
kilavuz dogrultusunda yapilmis clmasi
gerekmektedir. Bu sunumun yapiima-
sl ile birlikte artik klinik arastirma pro-
jesinin sorumlu arastirmacisi, merkez
ekibine SAK'dan bir kisiyi dahil etmis
olacaktir. Bu sorumlu arastirmaci, artik
goreviendiriimesi yapilmis olan saha
goreviisine ilgili kilavuz dogrultusunda
gorev delegasyonu yapabilir. Bunu
ayrica kayit altina almaldir. Bu isle-
min sirasl oldukga 6nemlidir; glnki
hentz etik kurul ve bakanlik bildirimi
yapilmamis olan bir saha gorevlisine
sorumlu arastirmacinin gérev dele-
gasyonu yapmas! gondlli gizliliginin
ihlaline neden olacaktir. Gonulitye
yapilacak olan ddeme, eger sponsor
tarafindan ilgili SAK'a devredilmis ise
SAK, merkez ekibinde clan ve klinik
aragtirma projesi ile ilgili sorumlulugu
arastirmaciya ait olan ¢alisani aracilig
ile bu ddemeleri yapabilir,

Sonug olarak, bilgim déahilinde yukar-
da aciklamaya calistgim bu yoéntem-
lerin veya varsa daha farkl uygulama-
lann, sektér profesyonelleri tarafindan
dikkate alinarak en iyi uygulamanin
tespit edilmesine yonelik bir caligma-
nin yapiimasi faydal olacaktir.
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Nursah Cetinkaya

NER MEDIKAL ARASTIRMA VE
DANISMANLIK

Kurucu Ortak

Urkiye'de klinik arastirma-
lar hakkindaki ik yonet-
meligin 1993 yilinda yayin-
lanmasi Uzerinden 25 wyil
gecgmistir. 90l yillarda bunyesinde
etik kurul olan arastirma merkezi
nadiren bulunmakta iken bugln
1000 agkin etik kurul ve yaklasik
1.400 etik kurul Gyesi klinik arastir-
ma basvurulanni degerlendirmek-
tedir. Saglik Bakanhg Turkiye llag
ve Tibbi Cihaz Kurumu bunyesin-
de calisan onlarca uzman, 3 farkl
yonetmelik uyarinca (ila¢ ve biyo-
lojik UrGn / tibbi cihaz [ kozmetik
Urin) yilda 500'e yakin klinik aras-
tirmayl incelemekte ve periyodik
raporlamalar takip etmektedir.

Turkiye'de klinik arastirmalar hak-
kindaki ilk yonetmeligin yaynlan-
masi 1993 yili olmakla beraber ilag
arastirmalanyla ilgili dizenlemele-
rin gegmisinin 1928 yilina dayan-
digini gormekteyiz. 1928 yilinda
yayinlanan Tababet wve Suabati
Sanatlarinin  Tarz-l Icrasina Dair
Kanun'un 70. maddesinde, géndil-
[0 oluru ile ilgili bir metin vardir!,
1960 wyilinda yayimlanan “Tibhbi
Deontoloji TuzGgd"'ndn 10 ve 11,
maddeleri ile 1982 T.C. Anayasa-
s’'min 17. maddesinde kiginin rizasi
clmadan bilimsel ve tibbi deneylere
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tabi tutulamayacag belirtilmig-
tir. 1980' yillann sonlanna dogru
ortaya cikan kanserin tedavisini
bulmus olma olayr 1993 yilindaki
yénetmeligin yayinlanmasina yol
agmistir. Geldigimiz asamada Tir-
kiye, yeni gelisen tedaviler hakkin-
da veri saglar konuma gelmis ve
kendi gelistirdigi Grtnlerin klinik
aragtirmalarini evrensel dlgltlere
uyumlu olarak dtizenleme yetkinli-
gine sahiptir.

2000’1 yillarin basindan itibaren
klinik arastrmalar hakkinda egi-
tim programlan dlzenlenmeye
baslanmistir. Bu egitim program-
lar diizenli olarak devam etmekte,
cevrimici egitimlerle beraber yak-
lagik 7.000 kisinin egitim aldigi he-
saplanmaktadir. 2006 yilinda ku-
rulan Klinik Arastirmalar Dernedi
akademi, endUstri ve ulusal otorite
temsilcilerini bir araya getiren, kar
amac gltmeyen bir kurulus olarak
bu alanda faaliyet gostermekte-
dir. Web sitesi Uzerinden dizenli
haber yayinlayarak tom taraflan
bilgilendirmesi yaninda 2 yilda bir
kongre dlzenleyerek ilgilileri bir
araya getirmektedir.

Turkiye'de 2008 yilinda yardrlige
giren “Arastirma, Gelistirme ve Ta-
sanm Faaliyetlerinin Desteklenme-
si Hakkinda Kanun" ile beraber Kli-
nik Arastirmalara vurgu artmig, 10.
Kalkinma Plani'nda ilk defa klinik
arastirmalar kendine yer bulmus-
tur. Torkiye ayrica 2014'te gin-
celledigi yonetmeliklerinde klinik
aragtirmalarda seffafigr  zorunlu
hale getirmesi ve ardindan yayin-
lamaya bagladig Klinik Aragtirma-
lar Portall (www .kap.titck.gov.tr)
ile seffaflk konusunda &nemli bir
adim atmigtir. Ancak Dinya Saglik
Orguti'nin yayinladign kriterlere
uyumlu bir sisteme gegmesi ve bu
portalda yayinlanan verilerin Din-

ya Saglk Orgiti'ne aktanlabilir
olmasi Glkenin gérunarligu agisin-
dan dnemlidir.

Tum bu gelismeler ve dizenleme-
ler Turkiye'nin klinik aragtirmalar-
daki yerinin yavas da olsa yukar
dogru tirmanmasini saglamaktadir.
Bu konuyu hizlandirabilmek ama-
ciyla Saglk Bakanhgr TITCK si-
reclerindeki iyilestirmeler &nemli
bir kazanim ise de Universite ve
egitim-arastirma hastanelerinin
buna uyum sagladigini stylemek
guctur. Klinik arastrma yapilan
yerlerin sayisi giderek artsa da
bunlarin daha da yayginlasma-
si, erken faz ¢alismalarin artmasi,
standardizasyonun ve bilinirligin
artmasi gok yararh olacaktir.

Daérdunct Endustri Devrimi ile be-
raber klinik arastirmalar alani kire-
sel olarak blyuk bir degisim evre-
sine girmigtir. TOrkiye bu degisime
hizla uyum saglayip diger tlkelerin
arasinda 6ncU  olabilir.  Bunun-
la beraber dizenlemeler e-BGO
(Bilgilendirilmis Gonulld Oluru), te-
le-izleme vb. sekilde “Sanal Klinik
Arastirmalar”in detaylanni icerecek
sekilde devamli gtincel tutulmalidir.
Saglik Bakanhigy TITCK bagvurula-
nnin dijital olmasi buna ¢ok iyi bir
ornek olmustur. Etik kurullann da
bu altyapiya sahip olmalari sirec-
leri kolaylagtiracaktir.

Bu asamaya gelmede slphesiz
aragtirmacilanmizin, destekleyici-
lerin, etik kurul Oyelerinin, Univer-
sitelerin ve kamunun kisacasl tim
taraflarnin istekliligi énemli rol oyna-
mistir. Ancak Ulkemizin potansiye-
lini degerlendirdigimizde yapilacak
cok isimiz oldugu da asikardr.

1 Ayhan [H. Dinyada ve Turkive'de Kiinik Arag-
tirmalann Gegmisi. Akan H, flbars H, Cetinkaya
NO (editdrler). Kiinik Aragtirmalar Kitabir-2014,
Ankara: Bilimsel Tip Yaymevi, 2014:1-G.
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Deniz Merve Ersoy Pinar

DP HUKUK

Avukat
ndustri 4.0, blockcha-
in teknolojisini, yapay
zekayl surekli  konusg-

tugumuz son gunlerde
hizla boyut degistiren bilim ve
teknolojinin  nabzini  tutabilmek
pek de kolay degil. Teknolojik
gelismeler birkag yil evvel bilim
kurgu filmlerinde izlediklerimizi
hayatimizin olagan unsurlari hali-
ne getirirken saglik endustrisinin
de bu atihmdan geri kalmasi el-
bette beklenemezdi.

Bu degisim ve gelisim rlzgén
her gecen gln tip dunyasinda
da yepyeni konularla tanigmami-
z1 saglyor. Laboratuvar ortamin-
da uretilen mini beyinler, motor
néronlara doénustdrilen deri hiic-
releri, bitki yapraklarindan dreti-
len kalp dokulari, bulantiya engel
olan inovatif bileklikler, yaralarin
bir anda kapanmasini saglayan
ylksek teknoloji yara bantlar,
robot cerrahlar, teshis koyan ya-
pay zekalar artik gunlik haberle-
rimizden bazilar.

Elbette ki tipta bu gelismeler ya-
sanirken ilag ve tibbi cihaz klinik
arastirmalarn da hiz kesmeden
devam ediyor.
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Klinik aragtirmalar, surekli sekil
degistiren virls ve bakterilerle
savasabilmek, yeni hastaliklarla
bas edebilmek, asina oldugumuz
hastaliklari ise daha verimli sekil-
de sonlandirabilmek igin olmaz-
sa olmaz. Ancak konunun hassas
niteligi bu alanin son derece siki
bir sekilde hukuki dizenlemelere
tdbi olmasini ve denetlenmesini
gerektiriyor.

“Klinik Arastirmalar
Dernegi'nin duyurdugu ve
“Tiirkiye'de Simdiye Kadar
Yapilmis ve Yapilmakta
Olan Tiim Calismalarin
Destekleyicilerine

Gore Dagihmi” isimli
calismaya gore Tiirkiye'de
yapilan toplam galisma
sayisi 2011 ila 2017
yillari arasinda neredeyse
4 katina yiikselmistir”

Her ne kadar hedef ve niyet in-
san saghgni korumak ve omrind
uzatmak da olsa, bu duzenleme-
lere aykin olarak ve yetkili kurum
ve makamlardan gerekli izinleri
almaksizin ve higbir kayda tabi
olmaksizin insan Gzerinde aras-
tirmalar yapmanin Turk Ceza Ka-
nunu'nun tanimiyla “insan (ze-
rinde deney” sucu olarak dahi
tanimlanabilecek faaliyet oldugu-
nu unutmamak gerekiyor.

Geligmig Ulkelerde klinik aragtir-
malarin standartlarini belirlemek,
génulltlerin glvenligini saglamak
ve kamuoyunun bilimsel ve etik
endiselerini gidermek igin birgok

duzenleme yapilmistir. Dinyada-
ki bircok tlkede oldugu gibi Ttir-
kiye'de de klinik arastirmalar ge-
rek ilag ve biyolojik Urlinler gerek
tibbi cihazlar gerekse kozmetik
urdnler ve hammaddeleri alanla-
rinda oldukga regule bir alandir.

1993 yilina kadar mevzuatimiz-
da klinik arastrmalara yonelik ve
yalnizca bu hususu konu alan bir
duzenlememiz yoktu. Bu hususa
iliskin duzenlemeler yalnizca ge-
sitll mevzuatta yapilan atflardan
ibaretti. Beseri tbbi Urlnler ala-
ninda klinik arastirmalara iliskin ilk
dogrudan ve temel dizenlemeler
1993 yiinda “llag Arastirmalar
Hakkinda Y&netmelik" ile gln-
deme gelmisti. Anilan mevzuatla
“Etik Kurul” kavraminin hayatimiza
girmesi ve akabinde 1995 yilinda
“lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'-
nun yaynlanmasiyla konu biraz
daha netlik kazanmisti. Arada uy-
gulamaya giren diger baglantil
mevzuat ve degisiklikleri saymaz-
sak alandaki en temel duzenle-
me 2008 yilinda yardrlige giren
ve ilaclara ilaveten tibbi cihazlan
da dlzenleme altina alan “Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetme-
lik" oldu.

icinde bulundugumuz 2018 yilina
gelene kadar klinik arastirmalar
konusunda birgok dlzenleme
ve degisiklik yapildi, davalar at-
latildi, eski yonetmelikler yerleri-
ni yeni yénetmeliklere birakti ve
bunlar da zaman iginde birgok
degisiklige ugradi. Ancak gelinen
noktada hem sular blyuk oranda
duruldu hem de klinik arastirma-
lar Urtn gruplarina gore ayn ayri
olmak Uzere kendi mevzuatina
kavusmus oldu.

Buna gore ilaclar ve biyolojik
Grdnler UGzerinde yapilan klinik



aragtirmalar 13.04.2013 tarihli
ancak ismi 25.06.2014 tarihli de-
gisiklik yoénetmeligi ile bu halini
almig olan “ilag ve Biyolojik Uriin-
lerin Klinik Arastirmalar Hakkin-
da Yoénetmelik"e, tibbi cihazlar
Gzerinde yapilan klinik arastirma-
lar 06.09.2014 tarihli "Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalari Yoénetmeligi”-
ne, kozmetik drdnler veya ham-
maddeleri Uzerinde yapilan klinik
arastirmalar da 20.09.2015 tarihli
“Kozmetik Urlin veya Hammad-
delerinin  Etkinlik ve Guvenlilik
Cahsmalari ile Klinik Arastirmalarn
Hakkinda Yénetmelik"e gére yu-
rutiimektedir.

Ote yandan “llag Digi Klinik Arag-
tirmalar Hakkindaki Yénetmelik”
yurdrlige giremeyip su asama-
da taslak seklinde kaldiysa da
yukarida sayilan arn gruplan
disindaki UrUnlere yonelik olarak
da gesitli mevzuatta atflar bu-
lunmakta yahut ayr calismalar
yuratilmektedir. Ornegin Saghk
Bakanh@i Saglik Hizmetleri Genel
MudurlGgu, 05.04.2018 tarihinde
2018/10 sayili genelge ile “Doku
ve Hulcrelerin Kullanilcigl Klinik
Arastirma ve Klinik Denemeler
Rehberi"ni yayinlamistir.

Yukarida atif yaptigimiz yonetme-
likler yararlige girdikten sonra ilag,
tibbi cihaz ve kozmetik alanlarinin
tamami klinik arastirmalar acisin-
dan ayn ayn regllasyona kavus-
mus duruma geldi. Bu itibarla hu-
kuki alanda klinik aragtirmalar igin
gerekll altyapinin blylk oranda AB
dizenlemeleriyle de uyum sagla-
vacak sekilde kurulmus durumda
oldugu soylenebilir. Basta ilag ol-
mak Uzere bu dlzenlemeler Saglik
Bakanhg Turkiye ilag ve Tibbi Ci-
haz Kurumu tarafindan da yakin-
dan takip ediliyor ve uygulaniyor.
Bu itibarla Kurum konunun sorun-

suz bir sekilde ele alinabilmesi igin
rehberler, kilavuzlar ve soru-cevap
metinleri hazirlamis, formlar, Ust
yazi ornekleri ve diger destekleyici
doklUmanlarla konuyu olabildigince
netlige kavusturmustur.

Klinik  Arastirmalar ~ Derneginin
duyurdugu ve “TUrkiye'de Simdi-
ye Kadar Yapilmis ve Yapiimakta
Olan Tum Calismalarin Destekleyi-
cllerine Gére Dagihmi” isimli galig-
maya gore Turkiye'de yapilan top-
lam calisma sayisi 2011 ila 2017
yillar arasinda neredeyse 4 katina
yUkselmistir.

umut vericidir. Ancak rakam-
larin daha da yuOkselebilmesi
icin sistemde iyilestiriimesi ge-
reken bazi noktalar da mev-
cut. S6z gelimi etik kurullarin
verdigi kararlarin ve karar ¢i-
kig slrelerinin kuruldan kurula
degismesi sektorde oldukeca
elestirilen ve ¢aligsmalann fark-
I ulkelere kaymasinin nedeni
olarak gosterilen konulardan
biridir. Bu itibarla anilan so-
runun, sureglerin standardize
edilmesi ve kurul kararlarnin
objektif kriterlere baglanmasi
ile gézulmesi elzemdir.

"Gelismis {ilkelerde klinik arastirmalarin standartlarini

belirlemek, goniilliilerin giivenligini saglamak ve
kamuoyunun bilimsel ve etik endiselerini gidermek
icin birgok diizenleme yapilmistir”

Ancak altyapi hazir olmasina ve
Turkiye gerek yerellesme projele-
ri ve gerekse tesviklerle bir Ar-Ge
merkezi haline getiriimeye caligi-
liyor olmasina ragmen maalesef
klinik arastirma sayilari hala bek-
lenen seviyeye ulasmis durumda
degil. Oysaki Ulkemiz bir yandan
nufusu, mevecut hastalik orani ve
cesitliligi, farkl etnik kékene sahip
kisileri banndirmasi, akraba ev-
liligine bagh olarak genetik has-
taliklarin goérdlme sikhg ve nadir
gorilen hastalklann yogunlugu;
Ote yandan tam tesekkdiilli ve y k-
sek standarth saglk kurumlannin
varlig ve iyi egitimli ve deneyimli
akademisyenler ve uzman hekim-
lerin mevcudiyeti sebebiyle klinik
arastirmalarin  yaratdimesi baki-
mindan birgok avantaja sahiptir.

Elbette ki 2011-2017 vyillan ara-
sindaki sayilarda artis oldukca

Alanda elestirilen hususlardan
bir digeri ise arastirmaci Ucretle-
rinde yapilan kesintilerdir. Déner
sermaye tarafindan yapilan ke-
sintiler sebebiyle klinik arastirma-
lar igin aynimig kaynaklar hekim-
lere ve arastirmacilara tam olarak
ulagsamamakta ve bu alanda bir
verimsizlik yasandigl dile getiril-
mektedir.

Bu ve benzeri sorunlann gideril-
mesinin Ulkemizde yapilan klinik
arastirmalarnn sayisini artiracag
kuskusuzdur. llaveten, Ulkemizin
bu alanda rekabet halinde oldugu
diger Ulkelerin 6nline gecebilme-
siigin Ar-Ge mevzuatinda yapilan
dizenlemelerin mevcut tesviklerin
etkinliginin artinimasi ve farkl tes-
vik mekanizmalarinin getiriimesi
yoluyla biraz daha gelistiriimesi,
Ulkemizi klinik arastirmalar igin de
bir merkez haline getirecektir.
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