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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
buylime, inovasyonu gelistirme, saglik sisteminin
direncini artirma ve kuresel rekabet glicinu
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 HIZMETLERINE 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, gonullulerin tedavi maliyetlerinde

ve Sosyal Guvenlik Kurumunun mali yikinde

azalma saglarken, saglk sisteminin ve devletin

gelir ve direncinin artirilmasina ve yeni istihdam
olusturulmasina olanak tanir.

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

Tarkiye, yurutulen klinik calisma sayisi bakimindan
kiresel capta 26. sirada yer almaktadir (2019'da 521
klinik cahisma); ancak nifus, gayrisafi yurt ici hasila
ve ila¢ sektorunun buyukligune oranlandiginda
siralamada diger Ulkelerin gerisinde kalmaktadir.
Bu baglamda, Turkiye'nin kuresel klinik arastirma
yatirimindan aldigi payi artirmak icin buyuk bir
bUyume firsatina sahip oldugu gortlmektedir.

4. BULGU: TURKIYE, KLINIK ARASTIRMA
CAZIBESINI ARTIRACAK TEMEL FAKTORLERDE
IYILESME SAGLAYABILIiR

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

5. BULGU: ANALIZLER, TURKIYE ICIN GUGLU
BiR KLINiK ARASTIRMA STRATEJiSININ
POTANSIYELINI ORTAYA KOYMAKTADIR

Tum iyilestirme firsatlarini dikkate alan ve buttn
paydaslari kapsayan guclu bir klinik arastirma
stratejisi uygulamak, 3 ila 8 yil icinde Turkiye'yi klinik
¢cahisma sayisi bakimindan bélgesinde klinik arastirma
lideri konumuna tasiyabilir. Turkiye, ktresel 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 kuresel capta ilk 10 klinik
arastirma ulkesi arasina girebilir.

6. BULGU: TURKIYE'NIN ILK 10 KLINIK ARASTIRMA
ULKESI ARASINA GIRMEK iCIN 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. Boylece 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.
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TEMEL POLITIKA ONERILERI

1. Merkezi bir hasta veri tabani olusturma: Hastalarin 4. Dokumantasyon ve etik kurul basvurusunu

tani, tedavi, 6zel durumlar ve genetik hastaliklar kolaylastirma ve merkezi hale getirme:

gibi ayrintili saglk bilgilerinin bélge ve/veya saglk » Bagvuru asamasinda kurumlar, etik kurullar veya
kurumu detayinda, anonim bir sekilde saklandigi bir diger makamlarca talep edilen dokiimantasyonun
hasta veri tabani olusturulmasi. standart hale getirilmesi.

) ) » Ilgili taraflarin erisebilecegi ¢evrimigi bir sistem
2. Hasta sevk sistemi tasarlama: Tum saghk .
Uzerinden belge sunumunun kolaylastiriimasi ve

kurumlarini kapsayan bir hasta sevk sisteminin . ) L
sunumlarin tek bir standart belge setiyle, cevrimigi

olusturulmasi. Bu sistemin hekimlerin ve diger ilgili . )
olarak iletiimesine olanak taninmasi.

saglk personelinin erisimine agilmasi.

5. Etik inceleme standartlarinin uygulanmasini

3. K farkindahg tma:
amutarkindafig yaratma saglama: Tum etik kurullar genelinde yuksek

» Klinik arastirmalarin hasta ve kamu agisindan o
etik inceleme standartlarinin uygulanmasinin

faydalarina iliskin farkindalk yaratmak icin kamu

saglanmasi.
bilinclendirme kampanyalari yarutilmesi.
» Herkes tarafindan erisilebilen bir internet sitesinde 6. Arastirmaci agi olusturma: Klinik arastirma
mevcut ve yeni klinik calismalarla ilgili bilgilerin konusunda egitimli, deneyimli ve sorumlu
ayrintih sekilde yayinlanmasi ve bu bilgilerin ilgili arastirmaci rolleriyle ilgilenen hekimlerin bilgilerini
hasta derneklerine iletiimesi. iceren bir veri tabani olusturulmasi.
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. 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 arastirma dersleri ve
lisansustu programlari ile egitim verilmesi.

» Klinik arastirmalari akademik gelisim ve kariyer
gelisimi kriterlerine dahil edecek sekilde
yonetmeliklerin g6zden 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 degil, gegici sozlesmeyle calisan
yardimci arastirmacilarin da Ar-Ge tesviklerinden

yararlanabilmesinin saglanmasi.

10. Ozel personele sahip klinik arastirma merkezleri

1.

kurma: Klinik arastirmaya minhasir tam zamanli
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 icin saghk
kurumlarinin muhasebe sistemlerinin yenilenmesi.

12. Turkiye'de klinik arastirma yapmalari i¢in

»

7

¥

sirketlere yonelik tesvikleri artirma:
Turkiye'de klinik arastirma yuUruten destekleyiciler
ve sOzlesmeli arastirma kuruluslarina yonelik
dogrudan tesviklerin artirilmasi.
Klinik arastirmalarini desteklemek icin sinirli
kapasiteye sahip olan veya kapasitesi bulunmayan
girisimler ya da sirketlere yonelik dogrudan
finansmanin artirilmasi.
Tarkiye'de Faz III klinik arastirmasi gerceklestirilen
ilaclarin ruhsat basvuru surecinin revize edilmesi.
Klinik arastirma icin glcli destekleyici tesvikleri ve
fikrf mulkiyet korumasi saglanarak Turkiye'nin bu

alandaki cazibesinin artirilmasi.

iqvia.com | 5



YONETICI OZETI
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POLITiKA BAGLAMI

Turkiye devletinin vizyonu, Turkiye'yi daha fazla deger
Ureten ve refah diizeyini daha esit sekilde paylastiran,
daha guclu ve daha kazancli bir tlke haline getirmektir.
GUcl ve istikrarli bir ekonomi insa etmek, bu vizyonun
temel boyutlarindan biri olarak degerlendirilmektedir.
Bu vizyonu hayata gecirebilmek icin devlet, bircok

temel politika belgelerinde temel politika hedeflerini

ve araglarini tanimlamistir. Ozellikle 11. Kalkinma Plani
(Plan), nihai hedef olan ekonomik buyume ve kalkinmanin
bilesenlerini ayrintili bir sekilde agiklamakta ve bu
amaca ulagsmak icin gereken ayrintili politika planini
tanimlamaktadir. Bu stratejik dokiimanlarda belirlenen
politika 6ncelikleri, bir yandan yeniligi gelistirip kiresel
rekabet glicunu, verimliligi, ihracati, yatinmlari, Gretimi
ve istihdami artirmayi; diger yandan cari islem acigini
azaltmayi ve finansal istikrari iyilestirmeyi icermektedir.
2020-2022 Yeni Ekonomi Programi (Orta Vadeli Program)
ve 2020 Cumhurbaskanhgi Yilhk Programi, Plan'in
politika amaglarina ulasmak igin gereken eylemleri
ortaya koymustur. Yillik Program ¢zellikle su sorulari
sormaktadir: "Yeniligi gelistirmeye ve Turkiye'nin
uluslararasi arenada rekabet gliciinU artirmaya yardimci
olmak icin ulusal Ar-Ge ortami nasil desteklenebilir?" ve
"Turkiye, AB ve Ortadogu arasinda kopru kurarak nasil
bélgenin ekonomik lideri haline gelebilir?".

Plan dahilinde ilag sektoru icin belirlenen 6zel hedef,
Ulkenin ilacta rekabet glicinu artirmak ve Ulkeyi kuresel
deger zincirinde daha yuksek bir konuma tagimaktir. Bu
amac dogrultusunda yenilik ve Ar-Ge'nin kritik Gneme
sahip oldugu dusunitlmektedir ve sektorde yeniligi
desteklemek icin ¢ok sayida politika hedefi sunulmustur.

Sekil A: Tiirkiye Cumhuriyeti hiikimetinin temel

ZAMAN PLANI

politika belgeleri

POLITIKA BELGESI

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

2020 2020 Kisa vade
Cumhurbaskanhgi

Yillik Programi

flag Ar-Ge stirecinde klinik arastirmalarin kritik dnemini
kabul eden Plan, bu alana yénelik belirli bir politika hedefi
koymaktadir: Turkiye'yi klinik arastirma alaninda bélgesel
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 kiresel deger zinciri icindeki 6nemi
olmak Uzere, ila¢ sektdrunuin stratejik 6nemi konusunda
kamu ve 0zel 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 klresel siralamalarda
ilk10 Glke arasina girmek icin 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 ¢ kat artirma
potansiyeline sahiptir.
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Kapsaml, karsilastirmali ve kapsayici yapidaki bu raporun
olusturulmasinda kapsamli bir literatlr taramasi ve
mevcut verilerin analizine ek olarak; derinlemesine
yapilan gértismeler, anketler ve paydaglardan elde

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

duyulan tim paydaslarin katimi ve is birligi yapmasi
halinde basaril bir sekilde uygulanabilir. Konunun tim
paydaslarca sahiplenilmesinin 6nemine inanan bu

¢alisma; kamu gorevlileri, resmi makamlar, sektor ve

Sekil B: Turkiye'de klinik arastirma paydaslari

Destekleyici

TiTCK @

whs
Etik Kurullar

akademisyenler dahil, bu alandaki 6nemli paydaslara
danisilarak; bastan sona klinik arastirma alaninin

bircok yonunu yansitan, kapsayici bir calisma olarak
tasarlanmistir. Bu amagla, klinik arastirmalari daha iyi
anlamak icin, farkli paydaslar arasindan 60 kisiyle (Turkiye
icinde ve disinda bulunan) gérismeler yapilmistir. Farkli
paydaslari temsil eden 55 kisinin katilimiyla 2019 Ekim
ayinda duzenlenen kapsamli bir calistay, kamu politika
belgelerinde belirlenen hedeflere klinik arastirma
stratejisiyle ulasmak icin dneriler gelistiriimesine destek
saglamistir.

Sozlesmeli
Arastirma
Kurulusu

Arastirmacilar
ve Diger Saghk
Calisanlar

Klinik Aragtirma
Uzmanlari ve Saha
Gorevlileri

Gonulluer ve Hasta Dernekleri

RAKAMLARLA KLINIK ARASTIRMALAR

Atifta bulunulan strateji dokimanlarinda Turkiye'nin
temel stratejik sektorlerinden biri olarak belirtilen
Turkiye ilag sektord, 7,7 milyar USD (43,8 milyar TL)
hacmindedir ve yerel olarak uretilen ilaglar, toplam
pazar degerinin %49,4'Unu olusturmaktadir. Yerel
Uretimin Ugte biri uluslararasi ilag sirketlerinin
Urtnlerine, geri kalanlari ise ulusal sirketlerin
Urunlerine aittir. Turkiye, diinya capinda 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
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cevre sektdrlerde de ek istihdam yaratildigi tahmin
edilmektedir, 1123451

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. 16!



Dunya ¢apinda ilag ve biyoteknoloji sirketlerinin toplam
yillik Ar-Ge harcamalari, 2010-2018 yillari arasinda yilda
%4,2 bliyume 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, blytk
yatirimlardir.

flac sektérd, belirli acilardan diger sektérlerden
farkhlasmaktadir: 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 biyik pay
klinik cahsmalara aittir. Faz I, IT ve III cahigmalari (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.
[7,8,9,10,11,12,13]

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 tlkenin bayUklGgu
degerlendirildiginde, siralamada gerilemekte ve ntfusa
oranla 56. sirada, GSYH'ye oranla 62. sirada ve ilag
pazarinin blyukligine oranla 40. sirada yer almaktadir.

Bu, Turkiye'de yuratulen klinik calisma sayisini artirmak
ve klinik arastirmalardan daha buyuk bir pay kazanmak
icin 6nemli bir firsata isaret etmektedir. 11. Kalkinma
Plani'nin klinik arastirmalarda bdlgesel lider olma
hedefini gerceklestirmek amaciyla Tirkiye'nin bélgesine
liderlik etmek igin toplam klinik arastirma sayisint iki
katina ¢ikarmasi veya Ortadogu, Orta ve Dogu Avrupa

Sekil C: Aktif klinik arastirmalarda Tiirkiye'nin global

siralamasi
Genel Nifusa GSYH'ye  Tllac sektéri
siralama oranla oranla blyuklagine

oranla

26 I
56

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 dtinyadaki ilk 10 Ulke 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

Ekonomi
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Turkiye'de yarttalen klinik arastirmalarin toplam
ekonomik degerinin Haziran 2019 itibariyla 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 goénulltlerine saglanan
yenilikci ilaclarin katma degerini icermektedir. Turkiye'de
endustri destekli klinik arastirmalarin bayuk 6l¢ctide ¢cok
uluslu ilag sirketleri tarafindan yuruattulmesi 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 olusmaktadir: klinik arastirma gonulltlerinin
toplam 46,4 milyon USD (263,5 milyon TL) degerindeki
tetkik ve tedavi maliyetlerinin destekleyici sirketler
tarafindan karsilanmasi sayesinde Sosyal Guvenlik
Kurumunun (SGK) mali yukiinde 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 yuksek katma
deger artisi saglayarak ticaret agigini disurebilir ve Yeni
Ekonomi Programi'nin ana hedeflerinden biri olan cari
hesap dengesini iyilestirebilir.

Saglk sistemi ve bilim perspektifinden bakildiginda,
klinik arastirmalar sadece saglik profesyonelleri ve
kurumlari icin degil, ayni zamanda ilag sektérindeki
girisimler (startup) icin de buyuk 6neme sahiptir.
Yukarida belirtildigi Gzere, 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 guncel potansiyel tedavileri
takip etmeyi saglamakta ve saglik profesyonellerinin
daha genis (uluslararasi) arastirma agiyla baglanti
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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, ilac Ar-Ge faaliyetlerini
desteklemek ve klinik arastirmalarin bilimsel katkisini
artirmak i¢in klinik arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti
oldugunu vurgulamaktadir. Plan'a gore, Grinun
ruhsatlandiriimasindan 6nce yurutulen tim 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 strecini hizlandirmak icin tesvikler ve fikrf
mulkiyet haklarina iliskin bilgilendirme programlari
sunulacaktir. (11. Kalkinma Plani, 363.5)

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

saglar.

Hasta agisindan bakildiginda, Turkiye'de halihazirda
yaklasik 21.700 gonullinun klinik arastirmalara kayith
oldugu tahmin edilmektedir. Klinik arastirmaya

katilim, temel olarak, arastirma ilacini alan hastalara
yenilik¢i tedavilere ve potansiyel olarak daha iyi saghk
sonuclarina erken erisim imkani saglar. Ayrica saglk
profesyonellerinin klinik arastirmalara daha fazla katihmi
ve en yeni bilimsel tibbi gelismeler Uzerine calismasiyla
birlikte, Turkiye'de dogrudan klinik arastirmalara kayitli



olmayan hastalar icin de potansiyel yeni tedaviler
daha bilinir hale gelmektedir ve bdylece genel erisim
gelismektedir.

KLINIK ARASTIRMALARDA ULKELERI CAZIP KILAN
FAKTORLER

Sekil E'de g6sterildigi Gzere, bir tlkenin klinik
arastirmalara katim igin cazibesine katkida bulunan on

dort temel faktor belirlenmistir. Hasta alimi, sureg, altyapi

ve maliyet-tesvikler olarak dort kategoride gruplanan bu
faktorler; Ulkenin cazibesini calismalarin hizli ve sorunsuz

olarak baslatiimasi ve yuritmesi agisindan etkilemektedir.

Tarkiye on dort faktor cercevesinde degerlendirildiginde,

Ulkede klinik arastirmalarin biyumesini destekleyecek
sekiz 6nemli iyilestirme firsati 6ne cikmaktadir.

Sekil E: Ulkelerin klinik aragtirmalar icin cazibesini belirleyen faktérler*

Hasta alimi ve hastalara

Kolay erisim Suarecin kolayhgi

Hasta farkindahgi Sure¢ zaman plani

Hasta havuzu

Tedavilere kolay erisim

Kaynak: Ayrintili gériismeler; IQVIA Anketi; IQVIA Analizi

Altyapi

Maliyet ve Tesvikler

Ongériilebilir klinik
arastirma maliyetleri

Destekleyici tesvikleri

Standart tedavinin

geri 6denmesi

Arastirmaci sayisini
artirma

Hekim tesvikleri

Klinik arastirmalara
munhasir personel

IKU ve kalite standartlari

Fiziki olanaklar

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

+ Hasta Alimi kategorisinde, klinik ¢calismalara hasta
aliminin hizi ve kolayligina iliskin faktorler yer
almaktadir. Turkiye, klinik calismalara 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 bagvurusu ve
inceleme sturecini kolaylastirmak icin iyilestirme
firsatlari bulunmaktadir.

+ Altyapi kategorisinde, bir tlkedeki klinik arastirma
altyapisinin 6nemli boyutlarini ilgilendiren faktorler
yer almaktadir. Turkiye, klinik arastirma kapasitesini

artirmak icin " arastirmaci sayisini artirma”, "hekim
tesviklerini" artirma ve saglk kurumlarinda "klinik
arastirmalara munhasir personel" ¢alistirma
konularinda firsatlara sahiptir.

+ Maliyet ve Tesvikler kategorisi, klinik arastirma
yUrutme maliyeti, muhasebe ve bitce planlamasi ve
yenilikgi ilag sirketlerinin TUrkiye'de daha fazla klinik
arastirma yurutmelerini destekleyen tesviklerle ilgili
g faktoru kapsamaktadir. Bu baglamda Turkiye, veri
imtiyazi (RDP) da dahil olmak tzere, dngorulebilir
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
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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 6nceden

taranan hasta havuzlarina erisim, kiresel klinik
arastirma ortaminin buguninu ve yakin gelecegini

sekillendirmektedir. Kompleks hastaliklari ve

rahatsizliklari hedefleyen yenilikgi ilaglarin gelistirilmesi

ve biyobelirteg testlerinin bulunabilirligi ile birlikte bu
yeni gelismelerin kullanimi, kiiresel 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, yeni ilag 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
doéntsumsel ilaglarin gelistiriimesine yonelik projeler
hayata gecirme hedefini desteklemek icin temel klinik
arastirma deneyimini insa etmeye baslamistir. Diger
yandan, kiuresel capta rekabet avantaji kazanmak igin
Turkiye'deki klinik arastirma sureclerinde etkililigi ve
verimliligi artirmak i¢cin halen bircok olanak mevcuttur
- bu olanaklar kismen Turkiye'nin dijital donaguma
(11. Kalkinma Plani'ndaki 6nemli bir arac) ve kismen
Ar-Ge'yi destekleyen yeterli dizeyde tesvikler ile ele
alinacaktir.

TURKIYE'DE KLINIK ARASTIRMALARIN ARTMASINA
YONELIK SENARYOLAR

Turkiye Cumhuriyeti hikimeti, Tarkiye'nin uluslararasi
arenadaki rekabet glicini artirmak icin acik bir
taahhutte bulunmustur. Inovasyon bu hedefe
ulasmada 6nemli bir ara¢ olarak belirlenmistir. Mevcut
kiresel konumu ve klinik arastirma alanindaki bdytime
potansiyeli disunuldigunde, Turkiye bu alanda
potansiyeline ulasmak icin buyuk bir bayume firsatina
sahiptir. Turkiye'nin klinik arastirmalarda 6ne ¢ikan

bir Glke olabilmesi i¢in altyapisini gliglendirmesi ve
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bu alandaki cazipligini etkileyen temel gereklilikleri
yerine getirmesi gerekmektedir. Bu konuda gerekli
adimlari atmanin potansiyel etkisi t¢ farkh senaryoda
degerlendirilmistir:

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

* 2.Senaryo - Ilmli Bliyiime Senaryosu Belirlenen
tum iyilestirme alanlarinda eyleme gecilir. Toplam
klinik calisma sayisi 8 yil sonra (eyleme gegcilen tim
iyilestirmeleri uygulamak ve bunlarin toplam ¢alisma
sayisindaki tam etkisini gérmek icin gereken sure) iki
katina ¢ikar. Bu senaryoda Turkiye, klinik arastirma
konusunda bélgesel lider konumuna ulasir.

* 3. Senaryo - Hizli Bliylime Senaryosu Sadece tim
iyilestirme alanlarina yénelik adimlar atilmakla
kalinmaz, ayni zamanda kuresel klinik arastirma
trendlerini yakindan takip etmek ve 6ngérmek igin
ekstra adimlar atilir ve tesvikler guclendirilir. 8 yilin
sonunda toplam klinik calisma sayisi t¢ katina gikar.
Bu senaryoda Turkiye, kiresel ¢capta ilk 10 klinik
arastirma ulkesi arasina girerek Ortadogu, Orta ve
Dogu Avrupa bélgesinde lider konumuna gelir.

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

Bu senaryoda Turkiye, kiiresel ve bolgesel
rakiplerinin gerisinde kalacaktir. Ihmli ve hizli biyime
senaryolarinda, alinan aksiyonlarin etkilerinin 8

yil icinde karsilik bulmasi ve sonrasinda ktresel

klinik calisma blyumesine paralel sekilde artmasi
beklenmektedir. Ilimli bliyume senaryosunda ilk 8
yilda ortalama %10,3 yillik bUytme ve 2027 yilinda
1.142 klinik calisma 6ngoéralmektedir. Hizli blyume
senaryosunda, mevcut rakamin tg katinin tzerine
cikilarak 1.656 klinik calismaya 2027 yilinda ulasilacagi
tahmin edilmektedir.



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 goérilmektedir. Sekil G, USD'ye (1.419,1 milyon TL) ulagsmaktadir. Bu rakam ilimli
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) degerine ulasmaktadir.’
Sekil G: Turkiye'deki klinik arastirma yatiriminin biiyuklagua (milyon USD)
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'Enflasyon ve déviz kuru varsayimlari icin detayli raporda yer alan Ek 2'ye bakiniz.
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Hizl bliylime senaryosu hayata gecirildiginde, Turkiye
2027 yilinda toplam klinik ¢alisma sayisi bakimindan
ilk 10 tlke 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 6ngorulenin tg kati hastanin
SGK Uzerindeki mali yukinun azaltilmasi anlamina

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

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

Ekonomik etki (milyon USD)

gelmektedir. Ilmli bytimede ise Turkiye, 2027

yilindaki toplam klinik calisma sayisi ve yeni klinik

calisma sayisi bakimindan ilk 15 Ulke arasina girecektir.

Her iki durumda da klinik calismalardaki buytime; is

glicu kapasitesinde artisi, daha fazla sayida hekimin

calismalara arastirmaci olarak dahil edilmesini ve

ozellikle s6zlesmeli aragtirma kuruluslari, merkez

yonetim kuruluslari ve destekleyici sirketlerde yeni is

firsatlari yaratmayi beraberinde getirecektir.

Sekil H, daha guclu bir klinik arastirma stratejisinin

saglikla ilgili olaganustu durumlarda Tarkiye'nin

saglik sistemi ve halk saghgi Gzerinde yaratacagi olasi

etkiyi icermemektedir. Klinik arastirma faaliyetlerinin

artmasi, koronavirts pandemisi gibi durumlarda,

Tarkiye'nin yeni tedaviler gelistirmeye yonelik yenilikgi

Ar-Ge calismalarinda daha 6n planda olmasini

saglayacaktir.

MEVCUT

DURUM
SENARYOSU

ILIMLI

BUYUME
SENARYOSU

HIZLI BUYUME

SENARYOSU

2Enflasyon ve déviz kuru varsayimlariicin detayl raporda yer alan Ek 2'ye bakiniz.
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Turkiye'deki toplam yatirim 165, 8 330,5 479,2
SGKi¢in azalan yuk 55,4 110,4 160,1
Saglik 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



TURKIYE iCIN KLINiK ARASTIRMALARI
GELISTIRMEYE YONELIK ONERILER

Tam iyilestirme alanlarindaki firsatlarin ele alinabilmesi

icin, eylem adimlarina yoénelik 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: Saglik 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
bilinglendirme kampanyalari yuratalmesi.

m Maliyet ve Tesvikler

Dokumantasyon ve etik
kurul basvurusunu

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

Etik inceleme standart-

larinin uygulanmasini

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

Arastirmaci agi Sagllk kurumlarindaki
olusturma muhasebe

sistemlerini iyilestirme

Daha genis bir
kurum yelpazesinde
kapasiteyi artirma

Turkiye'de klinik arastirma
yapmalari igin
sirketlere yénelik
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 ayrintili sekilde
yayinlanmasi ve yeni klinik calisma bilgilerinin ilgili
hasta derneklerine iletilerek s6z konusu bilgilerin bu
derneklerce hastalara aktarilmasi.

Dokumantasyon ve etik kurul basvurusunu
kolaylastirma ve merkezi hale getirme:

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

» Ilgili taraflarin erisebilecedi 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
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saglanmasi.

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

7. 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.

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

» Saglik personeline tip, dis hekimligi ve hemsirelik
fakdltelerinde klinik arastirma dersleri ve
lisansUstu 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.

9. Ar-Ge yonetmeligini gézden gegirme:

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

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

10. Ozel personele sahip klinik arastirma merkezleri
kurma: Klinik arastirma yurutulen saglik
kurumlarinda klinik arastirma merkezleri kurulmasi
veya mevcut merkezlerin klinik arastirmaya
muanhasir tam zamanli saglik personeli ve idari
personel calisacak sekilde yenilenmesi.

11. Saghk kurumlarindaki muhasebe sistemlerini
iyilestirme: Klinik arastirma maliyetlerinin dogru

16 | Turkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari

sekilde listelendiginden ve faturalandirildigindan
emin olmak icin saglik kurumlarinin muhasebe
sistemlerinin yenilenmesi.

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

» Tarkiye'de klinik arastirma yuruten destekleyiciler
ve sOzlesmeli arastirma kuruluslarina yonelik
dogrudan tesviklerin artirilmasi.

» Klinik arastirmalarini desteklemek icin 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 gtclt destekleyici tesvikleri ve
fikri mulkiyet korumasi saglanarak Turkiye'nin bu
alandaki cazibesinin artirilmasi.

Sadece altyapiy! iyilestirme veya yeni altyapi kurma
ve guclu politikalar olusturmaya yonelik orta olcekli
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 bayuk bir firsat sunmaktadir. Ekonomisi,
nufusu veya ila¢ pazarinin buyukligu acisindan
degerlendirildiginde; TUrkiye'nin calisma sayisini
artirarak kuresel klinik arastirma alaninda hakki

olan payi almak icin buyuk bir olanaga sahip oldugu
aciktir. Tim ilgili paydaslarin is birligi ile 6nerilen
adimlari atmak, tlkenin bu hedefe ulasmasina ve klinik
arastirma alaninda bélgesel ve hatta kiresel bir lider
olmasina yardimci olacaktir. Klinik arastirma alaninda
sicrama yapmak icin tim paydaslarin (kamu, sektor,
duzenleyiciler) tam katihmi 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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