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KLINIK ARASTIRMALAR

Klinik arastirma, yeni tedavi yontemlerinin, ilaglarin, tibbi cihazlarin ve diger saglik
hizmetlerinin bireyler tizerindeki dncelikle giivenligini ve etkisini degerlendirmek amaciyla
yapilan sistematik ¢aligmalardir. Yeni bir tedavi yonteminin giivenligini, etkinligini ve yan
etkilerini degerlendirmenin yan1 sira mevcut tedavi yontemleri ve/veya alternatif tedavi
yontemlerinin degerlendirilmesi de klinik aragtirmalarin amaglar1 arasindadir.

OECD (Ekonomik Is Birligi ve Kalkinma Orgiitii) tarafindan gelistirilen Ar- Ge
faliyetlerini standardize etmek adina gelistirilen Frascati Kilavuzuna gore deneysel arastirma
faaliyetleri (Arastirma ve/veya pratik deneyimden elde edilen mevcut bilgiden yaralanarak
veni malzemeler, yeni iirtinler ya da cihazlar iiretmeye; yeni siirecler, sistemler ve hizmetler
tesis etmeye ya da halen iiretilmis veya kurulmus olanlar: 6nemli élgiide gelistirmeye
YOnelmis sistemli calismalardir) i¢inde yer alan klinik aragtirmalarla bilimsel katki, bireylerin
yasam kalitesinin artirmasi katkilarinin yani sira ekonomik ve sosyoekonomik katkilariyla
ulusal kazanimlar saglamaktadir.

Klinik arastirmalar, yenilik¢i bir bakis acisiyla 6zellikle dis ticaret agigini azaltma ve Ar-
Ge destegiyle ekonomik kalkinma planlarinda kritik 6neme sahiptir ve ayrica daha saglikli ve
hastaliklara direngli bir toplumu destekleme hedeflerine ulasmasina olanak tanir. Klinik
arastirmalarin lilkemize saglayacagi bilimsel ve ekonomik katkilarindan dolay1 iilkenin hedef,
strateji ve politikalarini belirleyen Tiirkiye Cumhuriyeti Kalkinma Programi kapsaminda 11.
Kalkinma Programinda yer almistir. Klinik arastirmalarin iilkeye sagladigi katkilar ve
getirileri gbz O6niinde tutularak yerli tiretimin de tesviki i¢in Tiirkiye Cumhuriyeti 12.
Kalkinma Programi (2024-2028) iginde genisletilerek yer almaktadir.

Turkiye 12.Kalkinma Plani (2024-2028)

441. Asi basta olmak uzere ilag ve tibbi cihaz sektorinde dretim, Ar-Ge ve ihracat
altyapisi desteklenecek ve arz giivenligi gliglendirilecektir.

441.12. Performans, akademik atama ve yikselme kriterleri arasina klinik arastirmanin
da yer almasi saglanacaktir.

443.5. Tibbi cihaz sektoru igin yerli mali belgesi alim kosullani Ar-Ge, belgelendirme,
test, klinik arastirma gibi ilave kriterleri de icerecek sekilde yeniden diizenlenecektir.
444, Ulkemizin biyoteknolojik ilaglarin Greticisi ve ihracatgisi olma hedefine katki
saglayacak sekilde ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme ile Ar-Ge, yatinm ve
ihracata yonelik devlet yardimlan gézden gegirilecektir

444.2. Biyoteknolojik ilaglarin Gretiminde kamu hastanelerinin klinik aragtirma
kapasitesi kullanilacaktir.

445.2. Piyasaya arz sonrasi klinik cahsmalarda kullamlabilecek kamu verilerinin
mahremiyete halel getirmeyecek sekilde paylasilmasi saglanacaktir.

446. Saghk Vadisi hayata gecirilerek ilag ve tibbi teknolojiler alaninda Ar-Ge, klinik
arastirmalar ve dretim hazirlk asamalarini iceren entegre bir saghk ekosistemi
olusturulacaktir.
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ASILARDA KLIiNiK ARASTIRMALAR

Asilar, bagisiklik sistemine mikroorganizmanin tanitilmasini saglar ve hastaliklardan
korunmanin en giivenli ve etkili yoludur. Ulkemizde kullanilan asilar, Saglik Bakanlig1 ve
Diinya Saglik Teskilat1 tarafindan belirlenen kurallara uygun olarak tiretilmektedir ve
kullanima sunulmadan 6nce uluslararasi ve ulusal laboratuvarlarda giivenli olduklar test
edilmektedir. Yeni gelistirilen ve klinik kullanima aday asilar, kullanim i¢in onaylanmadan
once insanlarda giivenlilik, immiinojenisite, uygun doz programinin test edilmesi ve koruyucu
etkinlik agisindan degerlendirilerek klinik kullanima sunulmaktadir. Asilarin klinik kullanima
sunulmasinda klinik arastirmalarin, 6zellikle giivenlik bilgisinin 6nemi daha da artmaktadir.
Ayrica, 6zellikle agilarda dncelikli olan i¢in, klinik arastirmalar tasarlanirken de ¢ocuklarin,
0zel etik ve klinik kaygilar1 oldugu unutulmadan giivenli ilaglarin, asilarin, pediatrik
formiilasyonlarin, klinik miidahalelerin ve en iyi uygulama kilavuzlarinin gelistirilmesinde
klinik aragtirmalarin biiyiik bir 6nem tasidig1 unutulmamalidir ve popiilasyonun savunmasiz
dogasi, arastirmanin riskleri ile giivenli ve onaylanmis tedavilere duyulan ihtiyag
dengelenirken g6z oniinde bulundurulmalidir. As1 sonrasi istenmeyen etkiler stirekli
izlenmektedir ve uzman bilim insanlarindan olusan As1 Sonrasi Istenmeyen Etki Danisma
Kurulu’nda degerlendirilmektedir.

Tiirkiye’de Toplam Klinik Arastirma Sayisi 2018-2024 Tiirkiye’de Asi Klinik Arastirma Sayisi1 2015-2024

*www.clinicaltrials.gov.tr- 26 Agustos 2024 *www.clinicaltrials.gov.tr- 26 Agustos 2024

Diinyada Asi Klinik Arastirma Sayisi1 2015-2024

*www.clinicaltrials.gov.tr- 26 Agustos 2024

Global Sayilar - Agi
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Diinyada As1 Arastirma Dagilimi
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Ulkemizde Klinik Arastirma Yiiriitmek Neden Onemli?
Ulkemizde klinik arastirmanin énemini dort ana baslik altinda degerlendirebiliriz,

Hasta Etkisi; Yenilikgi as1 ve ilag pazarina ¢ikmadan ulasim, hastalarin tibbi
ihtiyaclarinin klinik aragtirmalara ve yenilik¢i tedavilerle karsilanmasi

Arastirmalar sirasinda hasta takibi daha sistematik ve yogun bir sekilde yapilir. Bu da
hastalarin saglik durumlarinin daha yakin izlenmesini saglar ve tedavi siireclerindeki
iyilesmeleri hizlandirir.

Bilimsel Etkisi; Klinik arastirmalar, yeni tedavi yontemlerinin giivenilirligini ve
etkinligini degerlendirir. Bu sayede doktorlar daha bilingli ve etkili tedavi kararlar1 alabilirler.

Arastirmalara katilan hekimler, yeni teknikler ve yaklasimlar 6grenerek mesleki
gelisimlerini siirdiiriir. Bu da uzmanlik alanlarinda derinlesmelerine yardimei olur.

Ulke disinda gerceklestirilen klinik arastirmalar, uluslararasi bilim camiasinda prestij
kazandirir ve iilkenin arastirma kapasitesinin taninmasini saglar.

Saghk Sistemine Etkisi; Klinik arastirmalar, saglik hizmetlerinin etkinligini artirarak
maliyetlerin diismesine yol agabilir. Bu da ulusal saglik biitgesine olumlu katkilar saglar.

Aragtirmalar, bilim insanlarinin egitilmesine ve deneyim kazanmasina yardimci olarak
nitelikli insan kaynag1 olusturur.

Klinik arastirma merkezlerinin kurulmasi, altyapinin giiglenmesini ve saglik sisteminin
genel gelisimini destekler.
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Ekonomik Etkisi; Klinik arastirmalar, uluslararas1 yatirimcilarin dikkatini ¢ceker ve
dogrudan yabanci yatirimlar artirir. Bu, iilkedeki ekonomik biiyiimeye katkida bulunur.

Klinik arastirmalar sayesinde ilag gelistirme siireglerinde yerli uzmanlik ve bilgi birikimi
artar. Bu durum, yerli sanayinin gelisimine ve uluslararasi pazarda rekabet giiciiniin artmasina
yol agar.

Akademik Degerlendirmelerde Klinik Arastirmanin Onemi

Tiirkiye’nin saglik alaninda, kiresel rekabette yerini giiclendirmesi bilimsel ¢alismalarin
artirilmastyla mimkindir. Bu anlamda bilimsel gelisimi artiracak énemli parametrelerden
biri olan klinik arastirmalarin sayisinin ve kalitesinin artirilmasidir. Tiirkiye ilag pazarinin
bliylimesi ve ivime kazanmasi i¢in Tiirkiye’deki Ar-Ge ¢alismalarinin artirilmasi ve
Tiirkiye’nin saglik hizmetleri ekonomisinde oncii iilkelerden biri haline getirilmesi
Tiirkiye’nin hedefleri arasindadir. Bu hedeflerin gerceklestirilmesi ve Turkiye’ nin saglik
sektoriine yon veren iilkelerden biri olabilmesinin en 6nemli adimlarindan biri Ar-Ge
caligmalarina yon veren arastirmacilar tesvik etmektir.

Klinik arastirmalarin akademik alandaki yeri sadece yontemsel degerlendirme ile sinirh
degildir. Yapilan arastirmalarin yayinlanabilirligi bilgi paylasimini tesvik ederken, saglik
alaninda yapilan yeniliklerin de hizla entegrasyonunu saglamaktadir. Ayrica, bu tiir
arastirmalar, tip egitimi ve saglik politikalarinin sekillenmesinde 6nemli bir referans noktasi
olusturacag diisiiniilmektedir.

Klinik arastirmalarin desteklenmesi ve tesvik edilmesi, saglik bilimlerinde yeniliklerin
siirdiiriilebilirligini saglamak adina kritik bir 6ncelik olmalidir.

Arastirma tiniversiteleri, arastirma ve egitim alanindaki liderlikleri sayesinde, klinik
arastirmalarin kalitesini ve etkisini artirmada onemli bir rol oynarlar. Bu siirecler, saglik
sisteminin gelismesine ve toplum sagliginin iyilesmesine katkida bulunur.

ofororolo

HASTALAP KLIiNiK UEETIMDE YAPILABILIRIK
ARASTIRMA YENILIKGI EKONOMIK  ARASTIRMACILARA
TEDAV\ $AN5I YETKINLIGi KAPASITE UMUT

ETKI VE ULUSAL KAZANIMLAR
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