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Faz II 

250 molekül 

1 
İLAÇ 

20-100 sağlıklı gönüllü 

Güvenlilik, Doz, Farmakokinetiik 

100-500 hasta gönüllü 

Etkililik, Güvenlilik 

1000-5000 hasta gönüllü 

Etkililik, Güvenlilik 

 

5 molekül 250 

molekül 

 

Ruhsat Sonrası Güvenlilik 

 

10.000 
molekül 

6-7.5 Yıl 

1-1.5 Yıl 

2 Yıl 

3-4 Yıl 

15 Yıl 
Keşiften onay alana kadar geçen süre 
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(Sektör büyüklüğü içerisinde Ar-Ge harcamasının payı, 

%) 

Ar-Ge Yoğunluklarına Göre Sektörler 

EFPIA, Annual Report, 2015 
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Kaynak: PhRMA 2015 Profile 
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İlaç Keşfi Klinik Öncesi Klinik Çalışmalar 
FDA İncelemesi Üretim için  

ölçek büyütme. 
Pazarlama Sonrası 
İzleme 

yaklaşık 5,000 – 10,000 

BİLEŞİK 

250 5 

ONAYLI 
SADECE BİR 

İLAÇ 

3 – 6  YIL 

3 – 6  YIL 

FAZ  
1 

20–100 

GÖNÜLLÜ SAYISI 

FAZ 
2 

100–500 1,000–5,000 

FAZ 
3 

6 – 7  YIL 0.5 – 2  
YIL 

25% 8% 15% 35%    4% 11% 

Avrupa Genelinde İlaç Firmalarının Ar-Ge Bütçesinin Dağılımı 

Klinik öncesi 

Çalışmalar 

Faz 1 Faz 2 Faz 3 Faz 4   Diğer 

Orijinal 

İlaç 

geliştirme 

maliyeti: 

$ 2.6 

milyar 

$650 m 
$208

m 
$390 m $910 m 

$104 

m 
$286m 







Klinik araştırmalarda Türkiyenin 
Potansiyeli-I 

• Türkiye 78 milyon nüfusu ve potansiyel hasta 
popülasyonu ile dünyanın ilk 10 ülkesi arasındadır.  

• Ülkeler: ABD, Çin, Hindistan, Brezilya, Rusya, Japonya, 
Meksika, Almanya, Türkiye ve Tayland  

• Türkiye de klinik araştırmaların geliştirilmesi ve 
desteklenmesi için ana paydaşlar Sağlık Bakanlığı, 
Kalkınma Ajansı ve SGK dır. 

• Avrupa Birliği ülkeleri ile aynı uygulamaya geçerek 
merkezi etik kurulun kaldırılması ve yetkinin yerel etik 
kurullara devredilmiş olması önemli bir gelişme 
olmuştur.  Bir yerel etik kuruldan alınan onay ülkemizin 
her merkezindeki araştırıcı tarafından 
kullanılabilmektedir. 

 



Klinik araştırmalarda Türkiyenin 
Potansiyeli-II 

• Klinik araştırmaların halka açık bir database de 
sunumu (clinicaltrials.gov.tr) Türkiye de 
başlatılmış olması (Transparency). 

• Gerek araştırmacıların gerekse de sponsorların 
soru, problem ve çözüm önerileri için her zaman 
ulaşabilecekleri Klinik Araştırmalar Bölümünün 
TİTCK da bulunması, 

• Ülkemizin klinik araştırmalara daha çok açılması 
için SGK nın klinik araştırmaların farmako-
ekonomik yönleriyle ilgili yoğun çalışmalar 
yapıyor olması, 



Klinik araştırmalarda Türkiyenin 
Potansiyeli-III 

• Ankara Üniv. Tıp Fak Hematoloji BD da ve Ege 
Üniversitesi Tıp Fak, Pediatrik Hematoloji BD da klinik 
araştırmalar ofislerinin (Center of excellence ?) 
kurulmuş olması, 

• Ege Ünive Ped Hematoloji, Ege Üniv. Farmasötik 
bölümü, ve Kayseri Erciyes Üniv. Birer olmak üzere 3 
Faz-I merkezinin kurulmuş olması, 

• Türkiye, hasta potansiyeli, üniversiteleri ve kamu 
hastaneleri, İKU tecrübesine sahip araştırmacıları ve 
tüm paydaşların harmonisi ve motivasyonu ile klinik 
araştırmalar için hem potansiyel hem de umut vaat 
eden bir konumdadır. 



Clinical Trials Journey of Turkey-Long and Thin Road. Hilal Ilbars, Kaan 
Kavaklı, Hamdi Akan, Duygu Koyuncu Irmak. J Clin Trials 2015, 5:2  
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Türkiye de Klinik Araştırmalar 



Klinik Araştırma Başvuru Sayıları ve 

Dağılımları 2016 
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Türkiye de Klinik Araştırmalar 



• Uluslararası düzeyde kabul gören Klinik ve Analitik 

Merkezlerin mevcudiyeti 

 

 

 

 

 

 

 

• Kalifiye araştırmacılar ve araştırma ekibinin 

mevcudiyeti 

• Tüm aşamalardaki bilgi birikimi 

• Uluslararası düzeyde kabul gören çalışmalar 
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Biyoeşdeğerlik Çalışmaları 



Region 

Name  * 

Number of 

Studies 

World   233.738   

Africa   5.625   

Central 

America   

2.444   

East Asia   23.595   

Japan   4.372   

Europe   66.003   

Middle 

East   

9.473   

North 

America   

108.802   

Canada   16.280   

Mexico   2.701   

United 

States   

98.300   

North Asia   4.119   

Pacifica   5.871   

South 

America   

7.750   

South 

Asia   

3.606   

Southeast 

Asia   

4.702   

Region 

Name   

 Number of 

Studies 

World   233.738   

Middle East   9.473   

Israel   5.961   

Turkey   2.351 

  

Klinik Araştırmaların Dağılımı 

Source: clincaltrials.gov   
(06.01.2017) 

https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=AF
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=CA
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=CA
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=ES
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=ES
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ES:JP
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ES:JP
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=EU
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=ME
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=ME
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=NA:CA
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:CA
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:CA
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:MX
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:MX
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=NA:US
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=NA:US
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:US
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=NA:US
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=NS
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=PA
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SA
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SA
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SS
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SS
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SE
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SE
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=SE
https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:IL
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:IL
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:TR
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:TR
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clinicaltrials.gov Temmuz,2016 

Ülkelerin Klinik Araştırma 

İçerisindeki Payları 



Endüstri Destekli Aktif Çalışmalar 

Kaynak: trialtrove / 3.1.2017 
19 
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2015 KLİNİK ARAŞTIRMA YATIRIMI 

Türkiye 2015 yılı 
25 Araştırmacı İlaç Firması Yatırım 
Anketi sonucu Klinik Araştırma İçin 
Ödenen Bedel: 
236,000,000.00 ₺ 
 
Türkiye İlaç Pazarının Büyüklüğü: 
16.87 milyar ₺ 









GERMANY 

T.C. 
YÜKSEKÖĞRETİM KURULU 



IRAN 

T.C. 
YÜKSEKÖĞRETİM KURULU 

  



TURKEY 

T.C.  
YÜKSEKÖĞRETİM KURULU 

 100 / 2000 YÖK Doktora Bursu  

Source: Scimago Journal & Country Rank,2012-2013 



Ülkemizde klinik faz çalışmalarında yaşanan 
problemler-I 

• Zaman alan bürokratik engeller, 
• Yerel etik kurullardaki onay prosedürünün zaman alması, 
• Sıklıkla etik kurullarda konuya vakıf olmayan üyelerin 

bulunması da onay prosedürünü uzatmaktadır, 
• Gereksiz ve uygun olmayan geri döndürüşler, örneğin kök 

hücreye EK tarafından ilaç muamelesi yapılması gibi, 
• Klinik çalışmaları sigorta edecek şirketlerin yeterli olmaması 

ve bu işlemin rutin hale gelmemiş olması 
• Çalışmayı sigorta edecek firmanın hazine müsteşarlığı 

tarafından ruhsatlandırılması gerekmektedir. 
• Yurt dışı firmalar genellikle İsviçre de bulunan HDI firmasını 

kullanmaktadırlar. Yerli firmaların ülkemizde kullanacağı 
oturmuş bir sigorta firması yok gibidir (Aon??) 

• Özellikle öğr. üyelerimizin yapacağı çalışmalarda sigorta 
işleminin zorluğu, dekan, rektör ya da hastane 
yöneticilerine baş ağrısı olması 
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Ülke 
Başvuru dosyası hazırlığı ile başlatma  

arasında geçen süre (hafta) 
Belçika 12-16 

Bulgaristan 17-18 

Çek Cumhuriyeti 12-15 

Fransa 20 

Almanya 10-18  

Yunanistan 12-16  

Macaristan 12 to 16 

İtalya 15-20 

İsrail 12-22 Otorite onayı gerekiliğine göre 

Hollanda 10 to 19 

Norveç 12 to 16 

Polonya 14 to 22 

Romanya 20 to 28 

Rusya 24-26 

Slovakya 14-16 

İspanya 19-22 

İsveç 12-16 

İsviçre 11-15  

Türkiye 24-30  





Pilot Çalışmalar 

• Yeni çıkan bir ilaç ya da tedavi yöntemi nin etkinlik 
yönünden küçük bir hasta grubunda kullanımı 

• Bir çeşit Compassionate Use  

• Hemen ve çabuk yayınlanabilir çalışmalar 

• Çok sitasyon alan yayınlar olup ilgili ülkenin 
dünyadaki bilimsel impaktını arttırmaktadır. 

• Ne yazık ki pilot çalışmalar için ülkemizde kurallar 
yeterince belirlenmemiş olduğundan bilim 
insanlarınca çok kullanılan bir yöntem değildir. 

 

 



Ülkemizde klinik faz çalışmalarında yaşanan 
problemler-II 

• Faz-III çalışmalarda çoğu zaman standart tedavi 
alan kontrol grubunun sponsor ya da araştırıcı 
tarafından ödenmesinin istenmesi nedeni ile 
firmalar dışında faz-III çalışma yapılamamaktadır.  

• Faz-IV çalışmalarda markette satışa sunulan dozu 
ve endikasyonun da kullanılan ilaçların reçete 
ettirilmemesi, sponsor veya araştırıcı tarafından 
ödenmesinin istenmesi 2008 yılından itibaren bu 
çalışmaların sayısını da azaltmıştır.  
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PPC Index (2016) 
 

COUNTRY June 2016 

PPC Index

Ave

Austria 0,63

Belgium 0,58

China 0,31

Denmark 0,59

Finland 0,58

France 0,45

Germany 0,66

Hungary 0,34

Ireland 0,71

Israel 0,62

Italy 0,50

Korea 0,56

Netherlands 0,49

Norway 0,73

Poland 0,40

Portugal 0,46

Romania 0,38

Russia 0,39

South Africa 0,41

Spain 0,54

Sweden 0,65

Switzerland 0,69

Turkey 0,47

Ukraine 0,33

UK 0,69

USA 1,00



Biyobenzerler ile yapılan ya da yapılacak 
çalışmalarda yaşanan problemler-III 

• Biyobenzer ilaçlarla yapılacak çalışmalarda kuralların 
tam belirlenmemiş olması 

• Faz-I çalışmasını tamamlayan biyobenzerin ruhsat ve 
geri ödeme onayından önce Faz-II randomize veya Faz-
III randomize çalışma yapılması gerekli midir? yoksa 
Faz-II veya Faz-III randomize çalışma yerine historik 
data yeterli olmalı mıdır?(!!!!) 

• Faz-I çalışmasını tamamlayan biyobenzerin historik data 
ile ruhsat ve geri ödemesi onaylanması ve bu arada 
Faz-II veya Faz-III randomize çalışmasının yapılması 
mümkün olabilir mi? (Post-Hoc)(!!!!!) 

 



Niçin Biyo-benzerler Önemli?? 

• Kanserin çok pahalı monoklonal antikorlarla 
(MoAb) tedavi edilmeye çalışıldığı ve gün 
geçtikçe yenilerinin piyasaya sürüldüğü bir 
dönemde ülkelerin sosyal güvenlik 
kurumlarına ciddi bir mali yük binmektedir.  

 



Yüksek ilaç maaliyetleri ülke ekonomilerini 
zorlamaya devam ediyor 

The Economist, June 2016 

• İlgili ülkede kişi başına 
düşen milli gelir arttıkça 
ilacın bir kürlük ya da aylık 
dozunun fiyatı artıyor. 

• Kişi başına düşen milli gelir 
azaldıkça ilacın bir kürlük 
dozunun fiyatı da bununla 
orantılı olarak azalıyor. 

• Firmalar pazarın durumuna 
göre ilaç fiyatını belirliyorlar. 





  

The Precision Medicine Initiative  



KANSERİN MALİYETİ 

• Kanserin erken teşhisi, tanısı, tedavisi ve 
hasta bakımı maliyetleri ülkelerin 
ekonomilerini sarsıyor.  

• Dünya da kanser için her yıl 1 trilyon 
dolar harcanıyor. 

• Türkiye de her yıl kanser için 3 milyar 
dolar harcanıyor. 

• 2030 da Türkiye kanser için her yıl 9 
milyar dolar harcayacak. 
 



Ülkemizde klinik faz çalışmalarında 
yaşanan problemler-IV 

• Kök hücre çalışmalarında usul ve esaslar açık değildir. 
Kök hücre ilaç mıdır? Çoğu etik kurulların kök hücreye 
ilaç gibi muamele etmeleri sıkıntılara yol açmaktadır  

• Genelde halkımızın, özelde hastalarımızın çalışmaya 
girmekten korkmaları, özveride bulunmamaları (kobay 
benzetmesinin yapılması), özverinin hep Amerikalı ya 
da Avrupalı hastalardan beklenmesi 

• Basın ve medyanın negatif şekilde kobay benzetmesini 
körüklemesi klinik araştırmalara ciddi anlamda negatif 
etki yaparak ülkemizin dünyadaki bilimsel impaktının 
azalmasına neden olmaktadır   

 







Ülkemizde klinik faz çalışmalarında 
yaşanan problemler-V 

• Özellikle uluslararası çalışmalarda ve firma 
çalışmalarında araştırıcı adına üniversite döner 
sermayelerine  yapılan ödemelerin çok az bir 
kısmı araştırıcıya geri ödenmektedir. 

• Ödemede yapılan kesintiler cesaret kırıcı olup 
araştırıcılarda motivasyon bozukluğuna sebep 
olmaktadır. 

• Mesai dışı serbest çalışan öğretim üyelerinin 
ödeme durumu ne olmalıdır? 

• Türkiye bu ödemelerde en çok kesinti yapan 
ülkelerdendir.  







TURKEY 

T.C.  
YÜKSEKÖĞRETİM KURULU 

 100 / 2000 YÖK Doktora Bursu  

Source: Scimago Journal & Country Rank,2012-2013 



Çözüm Önerileri-I 
• Ülkemizin dünyadaki bilimsel impaktının arttırılması, 

üniversitelerimizin ranking listesinde daha yukarılara 
gitmesi, inovasyon ve daha fazla patent alınması, 
dünyada dolaşan 500 milyar doların üzerindeki global 
research ve research promosyon fonundan ülkemize 
maksimal girişin sağlanabilmesi için: 

• 1) Pilot çalışmalarda esas ve usullerin hızla 
belirlenmesi 

• 2) Kök hücre çalışmalarının esas ve usullerinin 
açıklığa kavuşturulması 



Çözüm Önerileri-II 
• 3) Yerel etik kurullarda bürokratik engellerin 

minimalize  edilmesi 

• 4) Onay sürecinin uzatılmaması (mevcut yönerge de 
yerel etik kurul onayı için 15 gün ve sağlık bakanlığı 
onayı için 30 gün verilmiştir).  

• 5) Etik kurullara klinik faz çalışmalarına aşina kalifiye 
üyelerin seçilmesi, 

• 6) Yurt içinde hem öğr.üyelerimizin hem de yerli 
firmaların yapacağı (biyobenzerler) çalışmaların 
sigorta edilebilmesi için devlet destekli sigorta 
şirketlerinin kurulmasının teşviki, 

• 7)Faz-III çalışmalarda standart tedavi alan kontrol 
grubunun ödenmemesi??, 

 



Çözüm Önerileri-III 
• 8) Faz-IV çalışmalarda markete sunulan dozu ve 

endikasyonunda kullanılan çalışma ilaçlarının 
reçete edilebilmesi, 

• 9) Halkımızın klinik çalışmalara katılımının 
özendirilmesi ve teşvik edilmesi, 

• 10) Kobay benzetmesinin ortadan kaldırılması 

• 11) Faz-III çalışmalarına Türkiye'nin etkin şekilde 
alınmadığı ilaçların Ülkemizde 
ruhsatlandırılmaması ve endikasyon dışı 
kullanımına müsaade edilmemesi (Rusya ve 
Polonya da olduğu gibi). 

 

 



Çözüm Önerileri-IV 

• 12) Biyobenzer ilaçlarla yapılan çalışmalar için 
düzenlemelerin yapılması 

• 13)Ülkemizde üretilecek biyobenzer ilaçların 
ruhsatlandırılmasında faz-I ve historik data 
ürünün piyasa sunulması için yeterli olabilir, 
yurt dışına ihraç edilecek biyobenzer ürünler 
için faz-II randomize çalışma şartı konulabilir.  

 



Çözüm Öneriler-V 

• 14) Sağlık Bakanlığı tarafından  araştırma 
hemşiresi kadrolarının ihdas edilmesi ve bu 
kadroların sayılarının arttırılması  

• 15) Klinik faz-I, II, III çalışmalarının Bilim Sanayi 
Bakanlığımız tarafından ARGE kapsamına alınması 
için Sağlık Bakanlığımızın etkisini kullanması. 

• 16) Endikasyon dışı ilaçların ya da ülkemizde 
bulunmayan ilaçların temininde ve girişinde TEB 
in devreden çıkarılması ve SGK ya devredilmesi. 
Bu faaliyet TEB'e yılda yaklaşık 2 milyar TL gelir 
sağlamaktadır. 
 





Sorumluluklarımızdan 
Kaçınmamız bunların 

Sonuçlarından Kaçınmamızı 
Sağlamıyor!!! 



Hepimiz Bu Takımın Bir Parçasıyız 
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Takım Çalışması 



TEŞEKKÜR EDERİM !!! 


