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Klinik Araştırmalarda  

Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkanlığı Destekleri 
Health Institutes of Türkiye Support in  

Clinical Research

ÖZET Klinik araştırmalar yeni geliştirilen ilaç, tıbbi cihaz, tedavi yöntemleri gibi girişimsel sağlık 
ürünleri ve yaklaşımların sağlık sistemine kazandırılmasından önceki önemli bir aşamadır. Klinik 
araştırmaları niceliksel ve niteliksel olarak artırmak için ulusal düzeyde stratejiler geliştirilmesi ve 
kamu-sanayi-üniversite işbirliğine olanak tanıyan destek süreçlerinin düzenlenmesi kritik önem taşı-
maktadır. Klinik araştırmalarda toplanan veriler ve rapor edilen sonuçlar doğru ve güvenilir olmalı-
dır. Kayıt sistemleri klinik araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, performansı, izlenmesi, denetlenmesi, 
kaydedilmesi, analizi ve raporlanması için etik ve bilimsel standartları sağlar. Katılımcıların hakları-
nın, mahremiyetlerinin ve esenliklerinin korunmasını sağlamak için tüm klinik araştırmaların ulusal 
kayıt sistemine kaydedilmesi gereklidir. Türkiye Sağlık Enstitüleri (TÜSEB), sağlık bilim ve tekno-
lojileri alanında ülke ve insanlığa hizmet etmek, planlı ve sürdürülebilir kalkınmaya katkı vermek ve 
sağlık ekosistemindeki paydaşlara destek sağlamak amacıyla kurulmuştur. TÜSEB, Klinik Araştır-
malar Koordinasyon Merkezi ile iç ve dış paydaşların ihtiyaçları doğrultusunda hareket ederek meto-
dolojik ve sistematik olarak bilgiyi sosyoekonomik, kültürel ve çevresel faydaya dönüştürmeyi 
amaçlamaktadır. Merkezin öncelikli hedeflerinden birisi de ülkede yürütülen tüm girişimsel ve göz-
lemsel klinik araştırmaların kayıt altına alınması için ulusal bir kayıt sistemi geliştirmektir. TÜSEB, 
aşı, ilaç ve tıbbi cihaz geliştirilmesi ile ilgili stratejik konulardaki projelerin yanı sıra, nadir görülen 
hastalıkları olanlar, yaşlılar ve çocuklar gibi korumasız popülasyonlara yönelik tarama, tanı, tedavi ve 
izlem yöntemleri geliştirmeyi amaçlayan projelere öncelik vermekte ve bu amaçlara özel çağrılar aç-
maktadır.  
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ABS TRACT Clinical research serve as an important stage before introducing interventional health prod-
ucts and approaches such as newly developed drugs, medical devices, and treatment methods into the 
health system. It is critical to develop strategies at the national level and to organize support processes 
that allow public-industry-university cooperation to increase clinical research quantitatively and quali-
tatively. Collected data and reported results in clinical research must be accurate and reliable. Registry 
systems provide ethical and scientific standards for the design, conduction, performance, monitoring, au-
diting, recording, analysis, and reporting of clinical research. All clinical research must be registered in 
the national registry to ensure that the rights, privacy, and well-being of participants are protected. The 
Health Institutes of Türkiye (TUSEB) was established to serve the country and humanity in the field of 
health science and technologies, contribute to planned and sustainable development, and support stake-
holders in the health ecosystem. With the Clinical Research Coordination Center, TUSEB aims to 
methodologically and systematically transform knowledge into socioeconomic, cultural, and environ-
mental benefits by acting in line with the needs of internal and external stakeholders. One of the primary 
goals of this center is to develop a national registry system to record all interventional and observational 
clinical research conducted in the country. In addition to projects on strategic issues related to the vac-
cine, drug, and medical device development, TUSEB through special calls prioritizes projects aiming to 
develop screening, diagnosis, treatment, and follow-up methods for vulnerable populations such as those 
with rare diseases, the elderly, and children. 
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Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ, [World Health Orga-
nization: WHO]) tanımına göre klinik araştırma-
lar; sağlık ile ilişkili bir girişim (çoğu kez yeni bir 

test veya tedavi) uygulayarak bu girişimin sağlık üzerine 
etkilerinin araştırıldığı, insanlar üzerinde yürütülen pros-
pektif çalışmalardır.1 Klinik araştırmalar ekonomi, sağlık 
sistemi ve bilim ve hastalar olmak üzere dört ana başlıkta 
ülkeye yarar sağlar.  

Klinik araştırmacılar, farklı hastalıklarda kullanıla-
cak ürünlerin geliştirilmesinde önemli bir rol oynamakta 
ve bir yandan dünya çapında halk sağlığını geliştirirken 
diğer yandan kronik, dejeneratif ve nadir hastalıklar için 
yeni tedaviler aramaktadır. Yenilikçi tedavilerin gelişimi 
küresel çapta artış gösterirken, bunun için gereken klinik 
araştırma sayısı da aynı doğrultuda artmaktadır. Bu yeni-
likçi tedaviler, klinik araştırmalara yönelik genellikle daha 
karmaşık yaklaşımlar gerektirmekte ve bu sebeple daha 
fazla klinik araştırma uzmanlığı ve becerisini zorunlu kıl-
maktadır.2,3 

Klinik araştırma stratejisi ancak geliştirilen yaklaşı-
mın farklı parçaları için ihtiyaç duyulan tüm paydaşların 
katılımı ve iş birliği yapması halinde başarılı bir şekilde 
uygulanabilir. Yapılan bu araştırmaların amacı insanların 
kullanımına sunulacak olan yeni ilaç, aşı, tıbbi cihaz veya 
tedavi yöntemi gibi ürün, müdahale ve yaklaşımların etkin 
ve güvenilir olduğunu kanıtlamaktır.4,5 Tipik bir klinik 
araştırma süreci dört fazdan oluşur (Şekil 1). Genellikle ilk 
üç faz, yeni ürün veya yaklaşım başvurusunun düzenleyici 
makama tesliminden önce tamamlanmalıdır. Dördüncü faz 
ise ruhsat onayı ve üretimin ardından başlar.5 

Klinik araştırmaları düzenleyici kurumlar [örneğin 
Avrupa Birliği’nde (AB) Avrupa İlaç Kurumu (European 
Medicine Agency: EMA); Amerika Birleşik Devletleri’nde 
(ABD) Gıda ve İlaç Kurumu (Food and Drug Administra-
tion: FDA)], bu araştırmalardan elde edilen kanıtları de-
ğerlendirerek ürünün ya da müdahalenin insanlarda 
uygulanmasına onay verilip verilmeyeceğine karar verir.6,7 
Ülkemizde klinik araştırmalar “Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz 
Kurumu (TİTCK)” ve ilgili paydaşları tarafından hazırla-
nan kılavuzlarda belirtilen standartlara uygun olarak ya-
pılmaktadır. Klinik araştırmalar yerel ve gerektiğinde 
merkezi etik kurulların onayı ile başlatılmakta ve TİTCK 
tarafından takip edilmektedir.8 

Haziran 2019 verilerine göre Türkiye, 521 klinik araş-
tırma ile yürütülen klinik çalışma sayısı bakımından küre-
sel çapta 26. sırada yer almıştır; ancak nüfusa (56. sırada), 
gayrisafi yurt içi hasılâya (62. sırada) ve ilaç sektörünün 
büyüklüğüne (40. sırada) göre ülkemizin klinik araştırma 
hacmi sıralamada gelişmiş ülkelerin oldukça gerisinde kal-
maktadır.3 Öte yandan ülkemiz, güçlü sağlık ekosistemi ile 
büyük bir klinik araştırma potansiyeline sahiptir. Bu bağ-
lamda gerçekleştirilecek süreç iyileştirmeleri ve teşvik sis-
temleri ile küresel klinik araştırma yatırımından alacağımız 
payın büyük ölçüde artması ve Türkiye’nin bir cazibe mer-
kezi haline gelmesi mümkündür.3 

T.C. Cumhurbaşkanlığı 11. Kalkınma Planı’nda be-
lirtilen klinik araştırmalarda bölgesel lider olma hedefini 
gerçekleştirebilmesi için Türkiye’nin toplam klinik araş-
tırma sayısını iki katına çıkarması; hatta Ortadoğu ile bir-
likte Orta ve Doğu Avrupa ülkelerini de içine alan daha 

ŞEKİL 1: Klinik araştırma fazları (Food and Drug Administration Center for Drug Evaluation and Research. Roadmap to patient-focused outcome measurement in clinical 
trials 2014’den uyarlanmıştır.6)



geniş bir coğrafyada lider olabilmesi için bu sayıyı nere-
deyse üç katı artırması gerekmektedir. Bu takdirde, klinik 
araştırma konusunda dünyadaki ilk 10 ülke arasına da gi-
recektir.3,9 

Klinik araştırmalar, Ar-Ge ekosistemini güçlendir-
mek ve sağlıkta inovasyonu desteklemek suretiyle ülkemi-
zin dışa bağımlılığını azaltmak, ekonomik büyümesine 
katkıda bulunmak, sağlık sisteminin direncini ve küresel 
rekabet gücünü artırmak bakımından sağlıkta inovasyon ve 
Ar-Ge ekosisteminin kritik bir parçasıdır.2,8,9 Ayrıca, nite-
likli bir ulusal klinik araştırma stratejisi, dış ticaret açığını 
azaltma ve yüksek katma değerli ürünlerin geliştirilmesi 
ile devletin ekonomik kalkınmasına destek sağlamanın 
yanı sıra, toplumun daha sağlıklı ve hastalıklara dirençli 
olması yönündeki refah hedeflerine ulaşılmasına da olanak 
tanır.2,4,10,11 

Türkiye, klinik araştırma konusunda küresel trendle-
rin bazılarında (örn. dijital sağlık teknolojileri ve mobil tek-
nolojilerin kullanımı, hasta tarafından bildirilen sonuçlar 
vb. gibi) hali hazırda önemli ölçüde başarı kaydetmiştir.12 
Bununla birlikte, diğer eğilimlere uyum sağlamak için alt-
yapısını iyileştirme fırsatına sahiptir. Böylece yeni ilaç tür-
lerine ve karmaşık tedavilere geçişe görece hızlı ayak 
uydurarak Yeni Ekonomi Programı’nın kanseri, kronik 
hastalıkları ve nadir hastalıkları hedef alan katma değerli 
kişiye özel ve çevrimsel (translasyonel) ilaçların geliştiril-
mesine yönelik projeleri hayata geçirme hedefini destek-
lemek için temel klinik araştırma deneyimini inşa etmeye 
başlamıştır. Diğer yandan Türkiye’deki klinik araştırma sü-
reçlerinde etkililik ve verimliliği artırarak küresel çapta re-
kabet avantajı kazanmak için halen kat edilmesi gereken 
mesafeler vardır.3  

 KÜRESEL KLİNİK ARAŞTıRMA TRENDLERİ 
Gelişen teknoloji ve sunduğu fırsatlarla birlikte, geleneksel 
klinik araştırma anlayışında değişiklikler olması beklen-
mektedir. Bu yeniliklerin bazıları hâli hazırda kullanılmaya 
başlanmış olsa da bazıları halen geliştirilmektedir. Klinik 
araştırmaların Türkiye açısından gelecekteki etkisini ön 
görmek için aşağıda bazıları sıralanan küresel ve görece 
yeni klinik araştırma trendlerinin farkında olunması önem-
lidir. 

 Dijital sağlık teknolojileri/mobil teknolojilerden 
yararlanılması: Dijital sağlık teknolojisinin ilerlemesi ile 
birlikte mobil sağlık uygulamaları, giyilebilir sensörler, te-
letıp ve diğer yazılım araçları klinik araştırmalarda kulla-
nılmaya başlanmıştır. Bu yeni teknolojiler, Hasta 
Tarafından Bildirilen Sonuçlar (HTBS) ve deneyim öl-

çümlerinin takibine, hastaların gerçek zamanlı olarak ger-
çek yaşam ortamında izlenmesine, hastalık izlemede yeni-
liklere, klinik değerlendirmelerin uzaktan yönetimine ve 
hasta katılımı ve uyumunun artmasına olanak sağlar.13-15  

 HTBS olanaklarından yararlanılması: Geçmişe 
kıyasla hastalara farklı kanallar üzerinden daha kolay eri-
şilebilmesi ile hasta sonuçları ve deneyim ölçümleri, kli-
nik çalışma tasarımlarına giderek daha fazla dâhil 
edilmekte ve HTBS tüm tedavi alanlarında klinik araştır-
manın önemli bir bileşeni haline gelmektedir. Artık hasta-
lar sonuçları, semptomları veya işlevleri sadece klinik 
ortamlarda değil, hastane dışından da bildirebilmektedir.14  

 Gerçek yaşamdan elde edilen işlenmiş veri kay-
naklarının kullanılması: Son yıllarda, sağlık sektörünün 
gerçek yaşamdaki hasta deneyimine ilişkin büyük veri kul-
lanımı artış göstermiştir. Gerçek yaşama dair bu bilgiler 
sağlık kurumları veya diğer taraflarca tutulan elektronik 
sağlık kayıtları, tıbbi talep verileri ve hastalık kayıtları gibi 
çeşitli kaynaklar aracılığıyla geniş çaplı olarak ve güveni-
lir bir şekilde toplanabilir. İlaç sonuçları, hasta deneyimi 
ve yanıtı ile hastalığın kontrollü klinik araştırma ortamı dı-
şındaki seyrine ilişkin bilgileri daha iyi anlamaya yardımcı 
olabilir. 

 Tahmine dayalı analiz ve yapay zekâ yöntemle-
rinden yararlanılması: Kanıta dayalı ön görü, yapay zekâ 
ve makine öğrenmesi gibi gelişmiş teknolojilerle elde edi-
lebilir. Yapay zekâ; hastalıklı popülasyonu, ilaç adayları, 
hasta ve hekim grupları hakkındaki verileri kullanarak ge-
lecekteki sonuçları tahmin etmeye ve yeni hipotezler kur-
maya yardımcı olur. Yapay zekâ kullanımı sayesinde, 
tahmine dayalı analiz ve mevcut veriler arasında bir köprü 
kurularak kararlar optimize edilebilir. Gerçek Yaşam Ve-
rileri (GYV) kullanılarak tahmine dayalı analiz ve yapay 
zekâ ile birlikte kullanımıyla elde edilen ön görüler, klinik 
çalışma protokollerinin tasarımını optimum hâle getirerek 
çalışmaların kalitesi ve etkililiğini artırmaya yardımcı olur. 

 İlaç tiplerindeki değişiklikler: Geliştirilmekte olan 
ilaç tipleri ve etki mekanizmaları sayesinde artık hastalık 
semptomlarını azaltan semptomatik tedavilerden hastalı-
ğın ilerlemesini yavaşlatan veya durduran hastalık modi-
fiye edici tedavilere evrilmektedir. Bu tedaviler arasında 
yeni nesil hücre-temelli biyolojik ajanlar, gen tedavileri ve 
rejeneratif ilaçlar önemli yer tutmaktadır. Biyolojik ajan-
ların geliştirilmesi ve üretimi giderek kolaylaşmaktadır. 
Ayrıca bazı kronik hastalıklar için ruhsatlanmış ilaçların 
yeniden konumlandırılarak nadir hastalıklar gibi tedavisi 
mevcut olmayan veya tedavi olanakları kıt olan hastalık-
lar için yeni ve daha az maliyetli olanaklar sağlayabilir.13,16 
Böylece ilaç tipleri ve konumlandırılmasındaki değişiklik-
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lerin hastanın yaşam süresi ve genel yaşam kalitesinde iyi-
leşme sağlaması beklenmektedir. 

 Yeni biyobelirteçlerin kullanılması: Hastalıkların 
etiyolojisi ve genetiği hakkında daha fazla bilgi elde edil-
mesi ile birlikte yeni biyobelirteçler geliştirilmekte ve mev-
cut olanların rolü daha iyi anlaşılmaktadır. Hastaların 
genetik ve metabolik profili, tümör genetiği ve hastalık pa-
tolojisine bağlı olarak biyobelirteçler, hastalığın evresini 
belirtebilir ve alt tipinin belirlenmesine yardımcı olabilir. 

 Mevzuat ortamındaki değişiklikler: Son yıllarda, 
FDA ve EMA gibi düzenleyici kurumların daha geniş bir 
yelpazede ilaç geliştirme yaklaşımlarını kolaylaştırmak 
için bir dizi mevzuat ve kılavuz geliştirilmiş ve uygula-
maya konmuştur. Bu bağlamda koşullu ruhsatlandırma, 
farmakovijilans verilerinin ruhsat sonrasında yapılacak 
postmarketing (Faz IV) araştırma sırasında toplanabilmesi 
ve tarihsel kontrollerin alınması gibi yeni tasarımlara izin 
veren bu değişiklikler özellikle nadir hastalıklar ve nadir 
kanserler gibi hastalıklara yönelik ilaç çalışmalarını ko-
laylaştırmaktadır.13,17 Bu düzenlemeler yaşlılar ve çocuk-
lar gibi klinik araştırmalarda çok yer bulmayan hasta 
gruplarında çeşitli hastalıkların araştırılmasına olanak sağ-
layabilir. Mevzuat değişikleri aynı zamanda risk-temelli iz-
leme, çalışmalarda GYV kullanımı ve dijital sağlık 
teknolojilerinin, elektronik kayıtların ve elektronik imza-
ların kullanılması gibi yeniliklerin uygulanmasını da teş-
vik etmektedir.  

 Önceden taranmış hasta havuzlarının oluşturul-
ması/doğrudan hasta alımı: Verilerin klinik araştırma için 
kullanılmasına izin veren hasta veri tabanları, özellikle 
nadir hastalıklara yönelik klinik çalışmalarda, zor bulunan 
hasta alımında kullanılabilecek hasta havuzları sağlar. Ge-
nellikle davranışsal bilgiler, yaşam tarzı bilgileri, genetik 
bilgiler, tıbbi durum, yaş, cinsiyet ve konumun yer aldığı 
bu tür veriler hasta alım sürecini hızlandırabilir. Ayrıca, 
daha fazla sosyal medya kullanımı ve çevrim içi hasta fo-
rumları gibi hastaların klinik araştırma hakkında bilgi edin-
mesine olanak tanıyan erişilebilir platformlar sayesinde 
hastalar ve klinik araştırmalar arasındaki ilişki giderek ya-
kınlaşmaktadır.2,18 

Klinik araştırmaların nicelik ve niteliksel olarak artı-
rılması için ulusal düzeyde stratejilerin geliştirilmesi ve 
kamu-üniversite-endüstri iş birliği modelinin benimsenmesi 
ve destek süreçlerinin organize edilmesinde kamu kurum-
larının merkezi rol üstlenmesi kritik bir unsurdur.19 Güncel 
teknolojilerden faydalanarak geliştirilen ilaç veya tedavi 
yöntemlerinin denendiği bu araştırmalar, çalışmaya katılan 
hastalara yeni tedavi olanakları sağlamayı ve hastaların bu 
tedavilere erişimini kolaylaştırmaktadır.11,20 Bu doğrultuda 

Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkanlığı (TÜSEB), hastaları 
yenilikçi tedavilerle buluşturmak amacıyla, klinik araştır-
malara destek sağlamakta ve bu çalışmaların parçası olan 
unsurları koordine etmeyi hedeflemektedir.19 

 KLİNİK ARAŞTıRMALARDA TÜSEB DESTEKLERİ 
Sağlık Bakanlığı ile ilgili bir Kamu Kurumu olan TÜSEB, 
sağlık bilim ve teknolojileri alanında ülkemize ve insan-
lığa hizmet etmek ve planlı ve sürdürülebilir kalkınmaya 
destek sağlamak amacıyla 2014 yılında kurulmuş ve 2015 
yılında çalışmalarına başlamıştır.21 Türkiye’nin sağlık 
bilim ve teknolojileri alanında ileri teknoloji ve inovasyon 
ihtiyacını karşılamak, dışa bağımlılığı azaltmak, rekabet 
gücünü artırmak ve sürekli kılmak amacıyla kurulan 
TÜSEB; yenilikçi ürün odaklı yaklaşımlara öncelik ver-
mekte ve bu amaçla bilginin sosyoekonomik, kültürel ve 
çevresel faydaya dönüşmesini sağlamayı hedeflemekte-
dir.19 “T.C. Cumhurbaşkanlığı 11. Kalkınma Planı 2019” 
çerçevesinde; klinik araştırmalarda Türkiye’nin bölge li-
derlerinden biri konumuna ulaşması, klinik araştırmaların 
Ar-Ge faaliyeti kapsamına alınması ve klinik araştırma ko-
nusunda farkındalığın artırılması konularına yer verilmiş-
tir.9 Planın 363. maddesinde; ilaç ve tıbbi cihaz sanayiinde 
Ar-Ge, üretim ve eğitim faaliyetlerinin yanı sıra start-up’la-
rın fonlamak, simülasyon merkezleri oluşturmak, gerekti-
ğinde şirket kurmak veya diğer şirketlerle ortaklıklar 
yapmak, sağlık vadisi ve sağlık teknolojileri geliştirme böl-
gesi oluşturmada liderlik yapmak ve ihracat odaklı daha 
yüksek katma değerli ürünler geliştirilmesini sağlamak 
maksadıyla TÜSEB’in yetkinlikleri artırılmıştır. Bunun 
yanı sıra, ”Bakanlıklara Bağlı, İlgili, İlişkili Kurum ve Ku-
ruluşlar ile Diğer Kurum ve Kuruluşların Teşkilatı Hak-
kında Cumhurbaşkanlığı Kararnamesi”nin 666. Maddesi 
kapsamında; sağlık bilimi ve teknolojilerindeki gelişme, 
buluş ve yeniliklerin sağlık hizmetlerinde kullanımına ve 
yaygınlaştırılmasına, toplum ve bireyin sağlık düzeyinin 
yükseltilmesine dönük Ar-Ge yapmak ve/veya yaptırmak, 
bu maksatla Ar-Ge merkezleri ve ihtiyaç duyulan diğer bi-
rimleri kurmak veya kurdurmak gibi sağlık inovasyonu ve 
klinik araştırma ile ilgili konularda TÜSEB’e öncü roller 
tanımlanmıştır.22  

TÜSEB, ilaç geliştirilmesinde önemli bir aşama olan 
ve ülkemizde sınırlı sayıda yapılan klinik araştırmalara kay-
nak oluşturmak, araştırmacıları teşvik etmek; böylece ülke-
mizin dışa bağımlılığını azaltmak ve ekonomik avantaj 
sağlamak üzere T.C. Cumhurbaşkanlığı 11. Kalkınma Planı 
2019 hedefleri doğrultusunda, Sağlık Bakanlığının belirle-
diği öncelikleri dikkate alan bir stratejik plan izlemektedir.9 
TÜSEB ayrıca aşı, ilaç ve tıbbi cihaz geliştirme ile ilgili stra-
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tejik konulardaki projelerin yanı sıra, açtığı özel çağrılar ile 
nadir görülen hastalıkları olan kişiler, yaşlılar ve çocuklar 
gibi genelde klinik çalışmalara alınmayan topluluklara yö-
nelik tarama, tanı, tedavi ve takip yöntemlerinin geliştiril-
mesine yönelik projelere öncelik vermektedir.  

Faz çalışmalarına yönelik temel destek mekanizma-
sını yeniden ele alan modele göre, TÜSEB bünyesinde bu-
lunan Enstitüler, Sağlık Bakanlığının Genel Müdürlükleri, 
Kurum/Kuruluşları ve konusunda deneyimli hekimlerden 
oluşan geniş bir paydaş grubu bilimsel ve teknik yönlen-
dirmelerle süreci profesyonel olarak ele almaktadır. Bi-
limsel ve teknik destekle birlikte TÜSEB proje destekleri 
çatısı altında mali olarak desteklenen klinik araştırma pro-
jeleri bu alanda çalışma yapmak isteyen 3000’e yakın genç 
araştırmacı ve akademisyen için verimli bir çalışma ortamı 
tesis etmeyi sürdürmektedir. Bu doğrultuda öncelikle ge-
rekli preklinik çalışma aşamalarını tamamlamış; kimyasal, 
biyoteknolojik, biyomedikal ve biyobenzer ürünlerin kli-
nik faz araştırmalarına, yeni ilaç kombinasyonu veya yeni 
endikasyon çalışmalarını desteklemektedir. Klinik araş-
tırma destekleri ile TÜSEB, ülkemizde yeni ilaç geliştiril-
mesinin önünün açılmasını ve klinik ilaç çalışmalarına 
ilişkin deneyim, bilgi birikimi ve kalite kültürünün yerleş-
mesini hedeflemektedir. 

Bu amaçla 10 Şubat 2021 tarihinde açılan ve bir yıl 
süreyle açık kalacak olan “Klinik Araştırma Projeleri Çağ-
rısı” kapsamında değerlendirmeye alınacak proje önerile-
rinin katma değeri yüksek olması, bir hastalığın tedavisine 
yönelik, genel popülasyona veya kişiye özgü tedavi yakla-
şımlarını içermesi amaçlanmaktadır.23  

Çağrı kapsamında Türkiye’de geliştirilmiş ilaç, aşı ve 
tıbbi cihaz adaylarının ürüne dönüştürülmesi için ulusal dü-
zeyde Faz I ve Faz II araştırmalarının TÜSEB tarafından 
gerçekleştirilecek, Faz III araştırmalar ise desteklenecektir. 
Türkiye’de geliştirilmemiş ilaç, aşı ve tıbbi cihaz adayları-
nın ürüne dönüştürülmesi için yapılacak uluslararası dü-
zeydeki Faz III araştırmaların yalnızca Türkiye ayağının 
desteklenmesi ön görülmektedir.23 

İlaç, aşı veya tıbbi cihaz adaylarının ürüne dönüştü-
rülmesi için yapılacak proje başvurularının TÜSEB tara-
fından değerlendirmeye alınması için ürün adayının 
TİTCK mevzuatlarına uygun ve FDA/EMA/Avrupa far-
makopesinde yer alan özellikleri sağlayacak nitelikte ol-
ması gerekmektedir.1,7 Ürün adayları aynı zamanda 
“İnsanlarda Kullanılacak Farmasötik Ürünlerde İstenen 
Teknik Gereksinimler için Uluslararası Uyum Konseyi 
(ICH; The International Council of Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) 
kurallarına uygun olmalıdır.24 

Başvuru yapılacak aday ürünlerin; 1) Klinik araştır-
malar için kullanılacak aşı ve ilaç lotlarının, tıbbi cihaz-
larda prototiplerin tercihen Türkiye’de üretilmiş olması, 2) 
Ar-Ge aşamasını tamamlamış olması, 3) Temelde sekiz ba-
samakta incelenen Teknoloji Hazırlık Seviyesi (THS) cet-
veline göre 5D aşamasını bitirmiş olması, 4) İyi Üretim 
Faaliyetleri (Good Manufactoring Practices: GMP) şartla-
rında klinik araştırmalara uygun yapılmış olması, 5) İyi La-
boratuvar Faaliyetleri (Good Laboratory Practices: GLP) 
şartlarında klinik dışı araştırmalar lot üretiminin Tür-
kiye’de yapılmış olması, 6) Faz I klinik araştırmalar için 
gerekli dokümantasyon işlemlerinin hazır olması, 7) Kli-
nik aşı çalışmaları için ilgili TİTCK kılavuzu (Beşeri Aşı-
ların Klinik Değerlendirmesine İlişkin Kılavuz) dikkate 
alınarak başvurunun yapılmış olması gerekmektedir.23 

Çağrı devlet ve vakıf üniversiteleri, araştırma ensti-
tüleri, kamu ve özel hastaneler, halk sağlığı ile ilgili bi-
rimler, sağlık alanında faaliyet gösteren özel kuruluşlar 
(ilaç endüstrisi, biyoteknoloji şirketleri vb.), Küçük ve Orta 
Ölçekli İşletmeler (KOBİ’ler), yurt dışında farklı 
kurum/kuruluşlarda çalışan T.C. vatandaşı araştırmacılar 
ile teknokent ve kuluçka merkezlerinde faaliyet gösteren 
firmalarda görev yapan tüm araştırmacılara açıktır.23 

 TÜSEB KLİNİK ARAŞTıRMALAR  
KOORDİNASYON MERKEzİ 

T.C. Cumhurbaşkanlığı 11. Kalkınma Planı 2019 hedefleri 
doğrultusunda, Türkiye’de sağlık ekosistemine yeni tek-
nolojilerin eklenmesi, klinik araştırmaların sayısı ve kali-
tesinin artırılması hedefi doğrultusunda TÜSEB 
bünyesinde “Klinik Araştırmalar Koordinasyon Merkezi” 
kurulmuştur.9,19,25 Söz konusu merkez ile ülkemizin klinik 
araştırma pazar payının artırılması amaçlamaktadır. Böy-
lece klinik araştırma yapmak isteyen araştırmacıların ça-
lışmalarını gerçekleştirecekleri kurumlara yönlendirmesi 
ve çalışmaların bir kamu kuruluşu olan TÜSEB çatısı al-
tında takip edilmesi ve desteklenmesi sağlanmaktadır. Bu 
kapsamda TÜSEB’in ihtiyaç halinde, klinik araştırma ala-
nında bütçe ve merkez izni süreçlerinin yönetilmesi, pro-
tokol yazımı, etik kurul süreçleri, mevzuat/onay/izin 
süreçleri gibi konularda destek sunması hedeflenmektedir. 
Bu süreçlere ek olarak, kurulan bu merkez klinik araştırma 
paydaşlarını bilgilendirecek ve yönlendirecek hasta veri 
kümelerini sağlamayı da amaçlamaktadır.25 

Klinik Araştırmalar Merkezi’nin temel amaçlarından 
bir diğeri ise klinik araştırmalar konusundaki farkındalığı ar-
tırmak ve ülkemizde var olan klinik araştırma potansiyeli-
nin ulusal ve uluslararası platformlarda tanınır olmasını 
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sağlayacak çalışmalar gerçekleştirmektir. Bu kapsamda hem 
halkın hem de klinik araştırmaların yapılacağı merkezlerde 
görev alan sağlık personelinin farkındalığının artırılması için 
çalışmalar gerçekleştirmektedir. Böylece üniversite hasta-
neleri, eğitim ve araştırma hastaneleri, şehir hastaneleri ve 
özel hastanelerde geliştirilen altyapının araştırmacılar tara-
fından kullanılması teşvik edilerek ülkenin farklı bölgele-
rinde klinik araştırma yapılması sağlanmaktadır. Böylece bir 
yandan klinik araştırma yapan büyük ölçekli firmaların so-
runlarına çözüm getirmeye çalışılırken, diğer taraftan küçük 
firmaların gelişmesi için olanaklar sağlanmaktadır.25 

TÜSEB Klinik Araştırma Koordinasyon Merkezi-
bünyesinde;  

 Klinik araştırma süreçlerinde rolü olan sponsorlar 
(çalışmayı yaptıran kurum veya kuruluşlar), merkezler (kli-
nik araştırmanın yapılacağı merkezler), araştırmacılar ve 
sözleşmeli araştırma kurumlarının (Contract Research Or-
ganizations: CRO’lar) TÜSEB Klinik Araştırma Koordi-
nasyon Merkezi’ne entegrasyonu 

 Klinik araştırma yapmak isteyen araştırmacılara ve 
araştırma merkezlerinde görev yapacak merkez koordina-
törü ve diğer yardımcı araştırmacılara yönelik eğitimler ve-
rilmesi ve bunların sertifikalandırılması  

 İyi Klinik Uygulamalar (Good Clinical Practices: 
GCP) eğitim içeriğinin Türkiye şartlarında güncellenmesi 

 Yapılan çalışmalar ve çalışmada görev alan araş-
tırmacıların koordinasyonu ve çalışma raporlarının takip 
edilmesi 

 TİTCK’ya yapılan başvurular ve etik kurul faali-
yetlerinin koordinasyonu 

 Etik kurul başvuru, takip ve koordinasyon faali-
yetleri sürecinde elektronik sistem kullanılması amacıyla 
çalışmalar gerçekleştirilmektedir. 

 KLİNİK ARAŞTıRMALARıN KAYıT SİSTEMİ vE  
TÜSEB’İN ROLÜ 

Klinik araştırmalarda toplanan veriler ve rapor edilen so-
nuçlar doğru ve güvenilir olmalıdır. Kayıt sistemleri, klinik 
araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, performansı, izlen-
mesi, denetlenmesi, kaydedilmesi, analizi ve raporlanması 
için etik ve bilimsel standartlar sağlar. Klinik araştırmaya 
katılan kişilerin haklarının, kişisel verilerinin gizliliğinin 
ve esenliklerinin korunmasını sağlamak için girişimsel ve 
gözlemsel tüm klinik araştırmaların ulusal kayıt sistemine 
kaydedilmesi gerekmektedir. 

Dünya Sağlık Örgütü sağlık hizmetlerine ilişkin karar 
verme sürecine dâhil olan herkesin araştırmayla ilgili ek-

siksiz bilgiye erişmesini sağlama misyonu ile Uluslararası 
Klinik Araştırmalar Kayıt (International Clinical Trials Re-
gistry: ICTR) Platformu’nu oluşturmuştur.26 ICTR ile kli-
nik araştırmalarda şeffaflığın artırılması ve nihayetinde 
araştırmalardan elde edilen bilimsel kanıtların geçerliliği 
ve değerinin güçlendirilmesi hedeflenmiştir. Her ülkenin 
klinik araştırma kayıtları için kendi ulusal veri tabanını 
oluşturması gereklidir. Ülkelerin klinik araştırma veri ta-
banlarının ICTR ile bağlantılı olması istenmektedir. Gü-
nümüzde ICTR canlı portalı aracılığı ile koronavirüs 
hastalığı-2019 (COVID-19), nadir hastalıklar, yetim ilaçlar 
ve genom çalışmaları başta olmak üzere her türlü hastalık 
ve sağlıkla ilgili yapılan çalışmalarla ilgili olarak araştır-
macılara araştırma yapma olanağı sunmaktadır. Ülkemizde 
ise yalnızca klinik ilaç araştırmaları için bu hizmet TİTCK 
tarafından üstlenilmiştir. TÜSEB’in ilaç, aşı tanı kitleri ve 
tıbbi cihazlarla ilgili tüm klinik ve gözlemsel çalışmaları 
izleyecek bir platform oluşturması planlanmaktadır. 

 2019-2021 DÖNEMİNDE TÜSEB PROjE DESTEK  
ÇAĞRıLARı 

Türkiye’de sağlık bilim ve teknolojilerine yönelik uçtan 
uca destek zincirinde, ürüne dönüşüme yönelik klinik araş-
tırmaların yürütülmesi önemli bir basamaktır. THS 5-8 ara-
sındaki aşamalara yönelik dört farklı alanda Klinik Dışı 
Araştırmalar ve Klinik Araştırmalar olmak üzere çeşitlen-
miş proje destekleri ilk kez devreye alınmıştır.  

TÜSEB, 2019 yılının ikinci yarısından bu yana, ilaç 
ve tanı kiti geliştirme alanlarında üçer kez uygulamalı iş 
birliği çağrıları açmıştır. Bunun yanı sıra aşı geliştirme ve 
nadir hastalıklara yönelik çağrılar da açılmaktadır. TÜSEB 
tarafından desteklenecek projelerde 2020 yılı için yurt içi 
ve yurt dışı harcama üst limitleri ile yürütücü, araştırmacı 
ve danışmanların aylık üst limitleri proje sayfasında ya-
yımlanmıştır.27 

COvıD-19’A KARŞı AŞı GELİŞTİRME AMAÇLı  
PROjE DESTEKLERİ 
2019 yılı sonlarında başlayıp 2020 ve 2021 yılları boyunca 
dünyayı tehdit eden bir pandemi haline gelen ve şiddetli 
akut solunum sendromuna sebep olan koronavirüs-2 (se-
vere acute respiratory syndrome coronavirus 2: SARS-
CoV-2)’nin etken olduğu yeni tip koronavirüs hastalığına 
(new coronavirus disease-2019: COVID-19) karşı gelişti-
rilecek aşılar için TÜSEB tarafından Haziran 2020’den 
başlayarak şimdiye değin dört adet “Aşı Geliştirme İş Bir-
liği” çağrısı açılmıştır.23 Bu kapsamda desteklenen aşı ge-
liştirme çalışmalarından ilki inaktif aşı adayının 
ülkemizdeki Faz III klinik araştırmasıdır. 
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İnaktif SinoVac Aşısı: Çin Sinovac şirketi tarafından 
SARS-CoV-2’ye karşı geliştirilen inaktif (SinoVac) aşı 
adayının Türkiye’de gerçekleştirilen Faz III araştırması 
TÜSEB tarafından desteklenmiştir. Çift kör ve plasebo 
kontrollü olarak tasarlanan bu çalışma, sağlık görevlileri 
ve genel katılımcılar olmak üzere iki kolda yürütülmüştür. 
Çalışmaya 15 Eylül 2020 ve 6 Ocak 2021 tarihleri arasında 
18-59 yaş grubundan 10,218 kişi dahil edilmiş ve çalışma-
nın ara sonuçlarına göre semptomatik COVID-19 infeksi-
yonunu önleme sonlanımı bakımından inaktif aşı adayı 
%83.5 oranında etkili bulunmuş ve bu sonuçlar yayımlan-
mıştır.23,28-30 

COVID-19’a karşı yerli aşı geliştirme amaçlı proje 
destekleri: Aşı Geliştirme İş Birliği çağrıları kapsamında 
şimdiye kadar TÜSEB tarafından desteklenen veya halen 
desteklenmeye devam edilen yerli aşı geliştirme projeleri 
aşağıda görülmektedir (Şekil 2).27,28  

İnaktif TURKOVAC Aşısı ile İlgili Klinik Araştırma-
lar: Erciyes Üniversitesi’nden Prof. Dr. Aykut Özdaren-
deli yürütücülüğünde SARS-CoV-2’ye karşı geliştirilen 
inaktif COVID-19 aşı adayının Faz I ve Faz II aşamaları 
TÜSEB tarafından desteklenmiştir. Ardından TURKO-
VAC ticari ismi ile bu aşı adayının Faz III çalışmasına 
TÜSEB ve Erciyes Üniversitesi iş birliğinde, 22 Haziran 
2021 tarihinde başlanmıştır. SinoVac ile karşılaştırmalı 
olarak yürütülmekte olan çalışmaya 18-55 yaş grubundan, 
COVID-19 geçirmemiş, PCR testi negatif bulunan, 1. ve 
2. doz SinoVac aşısını olmamış ve kronik hastalığı olma-
yan kişiler dahil edilmektedir. Çift-kör olarak planlanan bu 
çalışma halen 8 merkezde aktif olarak yürütülmekte olup 

1300 kişi dahil edilmiştir. Çalışmada 40 hastalık önceden 
belirlenmiş sonlanım noktasına ulaşıldığı için interim (ara) 
analizine başlanmıştır. Bu sebeple TURKOVAC aşı ada-
yının semptomatik COVID-19’dan korunma amacı ile acil 
kullanım onayı için TİTCK’ya başvurusu 25 Kasım 2021 
tarihinde yapılmıştır.31 

“TURKOVAC İnaktif Rapel (3. doz) Faz III Klinik 
Çalışması”na da başlanmıştır. Bu çalışmaya 18-59 yaş gru-
bundan herhangi bir kronik hastalığı olmayan ve 2. doz Si-
noVac aşısından en az 90, en fazla 270 gün geçmiş olan 
7400 kişinin dahil edilmesi hedeflenmektedir. Bu çalış-
mada TURKOVAC aşı adayı SinoVac ile karşılaştırmalı 
olarak kullanılacaktır.29 Ayrıca iki doz mRNA aşısı olmuş 
kişilerin TURKOVAC ile Rapel (3. doz) Faz III Çalışma-
sı’nın kısa sürede başlatılması planlanmaktadır. Bu çalış-
mada da TURKOVAC aşı adayı SinoVac ile 
karşılaştırmalı olarak kullanılacaktır.  

TÜSEB’in Ar-Ge ekosisteminde 2021 yılındaki kat-
kılarından biri olan yerli inaktif COVID-19 Aşısı TUR-
KOVAC’ın laboratuvardan hastanelere uzanan araştırma 
ve geliştirme sürecine uzanan serüveni Şekil 3’te özetlen-
miştir.  

İntranazal COVID-19 Aşı Adayı Çalışmaları: Bil-
kent, ODTÜ, Ankara, Gazi ve Hacettepe Üniversiteleri ile 
Nanografi Firması konsorsiyumu tarafından tamamen yerli 
olanaklarla geliştirilen Anti-COV isimli, recombinant nazal 
sprey şeklinde uygulanacak aşı adayının TÜSEB tarafın-
dan desteklenen Faz I çalışmasına devam edilmektedir.23,28 
Başarıya ulaştığı takdirde, Anti-COV Türkiye’nin ilk in-
tranazal COVID-19 aşısı olacaktır. 

ŞEKİL 2: Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkanlığı destekli yerli COvıD-19 aşı geliştirme projeleri.
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NADİR HASTALıKLAR İLE MÜCADELEDE TÜSEB  
PROjE DESTEKLERİ 
TÜSEB nadir hastalıklar ile mücadele alanında da yeni tanı 
ve tedavilerin geliştirilmesi için bilimsel araştırmaların ko-
ordinasyonu ve teşvikini sağlamaktadır.  

Spinal Müsküler Atrofi (SMA) Hastalığının Tanısı 
Kapsamında Geliştirilmiş Tanı Teknolojilerinin Perfor-
mans Değerlendirme Çalışmasına Yönelik Proje Çağrısı: 
Nadir görülen bir hastalık olan Spinal Müsküler Atrofi, 
(SMA), bireyin merkezi ve periferik sinir sistemi ile kas-is-
kelet sisteminin kontrollü kas hareketlerini etkileyen ge-
netik, yani kalıtsal bir motor nöron hastalığıdır. Genellikle 
bebekleri ve çocukları etkileyen ve kesin tedavisi bulun-
mayan SMA, dünya genelinde 1/10,000 görülürken, Tür-
kiye’de ise 1/6,000 oranında görülmektedir. Kaslarda 
kuvvet ve kas kaybına neden olan SMA, taşıyıcı ebeveyn-
lerin çocuklarında %25 oranında görülmektedir. Beş tipi 
bulunan ve hastalığın tipine göre belirtileri değişiklik gös-
teren SMA’nın bazı formları ölümle sonuçlanabilmekte-
dir. Son zamanların en çok konuşulan sağlık problemleri 
arasında yer alan SMA’nın önlenmesine yönelik, verimli-
liği yüksek ve uluslararası standartlara uygun tarama ve 
erken tanı teknolojilerinin geliştirilmesi ve üretilmesi 
büyük önem taşımaktadır.32 

TÜSEB tarafından, ülkemizin yerli ve milli üretim 
hedefinden hareketle, gelecek nesillerin sağlığını korumak, 
sağlık bilimi ve teknolojilerine katkı sağlamak amacı ile 
SMA ile mücadelede validasyon çalışmalarına özel bir 
proje çağrısı açılmıştır. 15 Şubat 2021 ve 12 Ağustos 2021 
tarihleri arasında açık olan bu çağrı kapsamında; hastalı-
ğın erken teşhisini amaçlayan yerli tanı kitlerinin gelişti-
rilmesi ve üretilmesine yönelik yenilikçi çözüm ve 

teknolojik ürün sunan projelere destek verilmesi, böylece 
hastalığın ülkemizdeki insidansının azaltılması ve hastalı-
ğın ekonomik ve sosyal yükünü hafifletilmesi hedeflen-
mektedir.23 

Subakut sklerozan panensfalit (SPPE) ve Duchenne 
Müsküler Distrofi (DMD) Tanı ve Tedavisine Yönelik Bi-
limsel Proje Çağrısı: Subakut Sklerozan Panensefalit 
(SSPE), santral sinir sisteminde kızamık virüsü ile oluşan 
ilerleyici, ölümcül bir yavaş virüs infeksiyonu olan hızlı 
seyirli ve tedavisi olmayan bir hastalıktır.33 Duchenne Mus-
küler Distrofi (DMD) ise çocuklarda 3 ile 5 yaşları arasında 
ortaya çıkan, henüz bilinen kesin bir tedavisi olmayan ve 
ilerleyici kas yıkımına neden olan genetik bir hastalıktır.34 
TÜSEB, küresel sağlık endüstrisi tarafından çok destek ve-
rilemeyen bu iki hastalık için bir proje çağrısı açmıştır. 16 
Ekim 2021 tarihi itibarıyla bu kapsamdaki proje önerileri-
nin ön başvuruları alınmaya başlamıştır.35 

 SONUÇ 

Klinik çalışmalar, sağlıkta inovasyon ve Ar-Ge ekosiste-
minin önemli bir parçasıdır. Klinik araştırmaların planlan-
ması, başlatılması ve sürdürülmesi karmaşık bir süreçtir. 
Sağlık hizmetlerinin geliştirilmesinde ve hasta bakım kali-
tesinin artırılmasında önemli rol oynayan klinik araştırma-
lar, planlanmasından yürütülmesine, sonuçlanmasından 
raporlanmasına kadar disiplinler arası bir ekip çalışmasını 
gerektirmektedir. Klinik araştırmaların nicelik ve niteliksel 
olarak artırılması için uygulanacak stratejilerin ülke gene-
linde belirlenmesi ve destek süreçlerinin organize edilmesi 
oldukça önemlidir.  

TÜSEB klinik araştırmalara kaynak oluşturmak, araş-
tırmacıları teşvik etmek; böylece ülkemizin dışa bağımlılı-

ŞEKİL 3: TURKOvAC projesi kapsamında çeşitlendirilen klinik araştırma proje destekleri.

Hayvanlar üzerinde yapılan 
çalışmalar başarıyla 
tamamlanmıştır.

Faz 1 çalışması  
başarıyla  
tamamlanmıştır.

Faz 2 çalışmalarında 2 ayrı klinik 
çalışma tamamlanmış olup klinik 
çalışma başlayacaktır.

Faz 3 çalışmalarında 2 ayrı klinik 
çalışma devam etmektedir.
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ğını azaltmak ve ekonomik avantaj sağlamak üzere Cum-
hurbaşkanlığı 11. Kalkınma Planı 2019 hedefleri doğrul-
tusunda, Sağlık Bakanlığının belirlediği öncelikleri dikkate 
alan bir stratejik plan izlemektedir. Aşı, ilaç ve tıbbi cihaz 
geliştirme ile ilgili stratejik konulardaki projelerin yanı sıra 
TÜSEB, açtığı özel çağrılar ile nadir görülen hastalıkları 
olan kişiler, yaşlılar ve çocuklar gibi genelde klinik çalış-
malara alınmayan topluluklara yönelik tarama, tanı, tedavi 
ve takip yöntemlerinin geliştirilmesine yönelik projelere 
öncelik vermektedir. Bu doğrultuda öncelikle gerekli prek-
linik çalışma aşamalarını tamamlamış; kimyasal, biyotek-
nolojik, biyomedikal ve biyobenzer ürünlerin klinik faz 
araştırmalarına, yeni ilaç kombinasyonu veya yeni endi-
kasyon çalışmalarını desteklemektedir. Klinik araştırma 
destekleri ile TÜSEB, ülkemizde yeni ilaç geliştirilmesi-

nin önünün açılmasını ve klinik ilaç çalışmalarına ilişkin 
deneyim, bilgi birikimi ve kalite kültürünün yerleşmesini 
hedeflemektedir.  

TÜSEB, ayrıca bünyesinde kurulmuş olan Klinik 
Araştırmalar Koordinasyon Merkezi ile iç ve dış paydaş-
ların gereksinimlerine uygun hareket ederek metodolojik 
ve sistemsel şekilde bilginin sosyoekonomik-kültürel-çev-
resel faydaya dönüşmesini sağlamayı hedeflemekte, ülke-
mizin klinik araştırma pazar payını artırmak için 
araştırmacıların eğitimlerle desteklenmesi, çalışmaları ger-
çekleştirecekleri kurumlara yönlendirilmesi ve çalışmala-
rın kayıt altına alınarak takip edilmesi için kayıt sistemi 
geliştirilmesi gibi faaliyetlerde bulunarak ülkenin klinik 
araştırma altyapısının iyileştirilmesinde aktif rol almaya 
çalışmaktadır. 
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