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Yazarlar Hakkmda

Dr. Birol TIBET

Dr. Tibet, 1983 yilinda Izmirde dogmustur.
Orta ve lise 6grenimini Izmir Ozel Tiirk Ko-
leji Anadolu Lisesinde tamamlamistir. Cok
iyi derecede Ingilizce bilmektedir. Dokuz Ey-
lil Universitesinden tip doktorlugu (2010),
Anadolu Universitesinden igletme alaninda
lisans (2011), Erasmus Universitesi Rotter-
damdan saglik ekonomisi, politikas: ve huku-
ku alaninda ytiksek lisans ve saglik ekonomisi
alaninda uzmanlik (2016), Istanbul Univer-
sitesinden ise hastane ve saglik yoneticiligi
alaninda yiiksek lisans (2018) dereceleriyle
mezun olmugtur. Ayrica Istanbul Universite-
sindeki Halk Saglig1 alaninda doktora egiti-
mini “Nadir Hastaliklarda Yetim laglara Eri-
simi Gelistirmeye Yonelik Bir Model Onerisi”
baglikli tezi ile tamamlamak {izeredir. Ustiin
Bagarili Ogrenci Bursu ile egitim alma hakki
kazandigi Erasmus Universitesi Rotterdamda-
ki “Tedavi Edilmemis fleri Evre Melanomu
olan Hollandali Hastalarda Nivolumab Ta-
banli Immiinoterapilerin Maliyet-Etkililigi:
Monoterapiye Kiyasla Kombinasyon Terapisi”
baslikli tez calismasi, 2016 yilinda Tiirkiyede
“Saghk Ekonomisi Tez/Aragtirma Odili”
ne layik gorilmistiir.

Evrensel saglik kapsayiciligi, sagligin eko-
nomi politigi, saglik finansmany, saglik ekono-
misi, saglik teknolojisi degerlendirme, pazar
erisimi, pazar erisim anlagmalari, maliyet-et-
kililik analizleri, halk saglig1 uygulamalarinda
ekonomik degerlendirme yontemleri, kiiresel-
den yerele ekonomi, sosyal bilimler ve saglik
bilimlerinde niteliksel ve niceliksel arastirma
yontemleri, saglik hukuku, siyaset bilimleri,
global liderlik ve girisimcilik gibi multidisip-
liner bir¢ok ulusal ve uluslararas: sertifikaya
sahiptir. Saglik ekonomisi ve finansmani, sag-
lik sistemleri ve politikalari, saglik liderligi ve
yonetimi ile halk saglig1 alanlarinda ulusal ve
uluslararasi bircok kongre ve sempozyumda
sozel ve poster bildirileri ve konusmalar: ile
“Ila¢ Harcamalar1 ve Maliyet Sinirlama Politi-
kalarindaki Geligsmeler” ve “Gelismis Ulkeler-
de Saglik Teknolojileri Degerlendirmenin Ila¢
Pazar Erisimindeki Roli” hakkinda yazmis

oldugu iki adet kitap boliimii bulunmaktadir.

Uluslararas: Tip Ogrenci Birlikleri Federas-
yonunda (International Federation of Medical
Students’ Associations-IFMSA) uluslararasi
yoneticilik ve Diinya Saglik Orgiitii (World
Health Organization-WHO) delegeligi, Tirk
Tip Ogrencileri Birliginde (Turkish Medical
Students’ International Committee-TurkM-
SIC) ise genel baskanlik dahil olmak iizere
bir¢ok gorev almis ve “TurkMSIC Yagam Boyu
Onur Uyesi” olarak ddiillendirilmistir. Halen,
Uluslararasi Farmakoekonomi ve Saglik Cikti-
st Aragtirmalar1 Birligi (International Society
for Pharmacoeconomics and Outcomes Rese-
arch-ISPOR), Uluslararas: Saglik Ekonomisi
Dernegi (International Health Economics As-
sociation-IHEA), Uluslararasi Saglik Teknolo-
jisi Degerlendirme Birligi (Health Technology
Assessment International-HTAI) ve Halk Sag-
11g1 Uzmanlar1 Dernegi (HASUDER) iiyesidir.

Dr. Tibet, 2003de Italyadaki Palermo
Universitesi Hastanesi Paolo Giaccone Po-
likliniginde stajyer doktor, 2009da Birlesmis
Milletler Niifus Fonunda (United Nations
Population Fund-UNFPA) stajyer, 2010da Al-
manyadaki Berlin Charite Universitesi Ruppin
Akademik Egitim ve Arastirma Hastanesinde
ve Bielefeld Merkez Hastanesinde intern dok-
tor, Ottendorf bolgesinde aile hekimi, Niikleer
Savasin Onlenmesi i¢in Uluslararast Hekimler
Federasyonunda (International Physicians for
the Prevention of Nuclear War-IPPNW) staj-
yer ve diger bircok sivil toplum kurulusunda
danigman, 2010-2012de Istanbul 11 Saglik Mii-
diirligiinde Aile Hekimligi Subesinin ve Bula-
sic1 Olmayan Hastaliklar ve Kronik Durumlar
Subesinin, 2012de ise Istanbul Halk Saglig
Midiirligtinde Aile Hekimligi Uygulama Su-
besinin (Kurucu) Miidiirii, 2012-2014'de Is-
tanbulda Beylikdiizii [lgesinin (Kurucu) Ilge
Saglik Miidiirii, 2014-2015den o6nce Saglik
Bakanlig1 Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kuru-
munda Bagkan Danigmani ve Ankara Atatiirk
Gogiis Hastaliklar: ve Gogiis Cerrahisi Egitim
ve Arastirma Hastanesinde Baghekim Yardim-
cisy, sonra ise [zmir Katip Celebi Universitesi
Atatiirk Egitim ve Aragtirma Hastanesinde
Bashekim Yardimcisi, 2016-2017de Saglik Ba-
kanliginda Tiirkiye Saglikta Doniisiim Progra-
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minin 2. Asamasinin stratejik plani ve eylem
planlarinin hazirlanmasmin desteklenmesin-
den ve bu planlarin izlenmesi ve degerlendi-
rilmesinden sorumlu olmak tizere kurulan ce-
kirdek ekibin ilk iiyesi ve Tiirkiye Klinik Kalite
Tanimlama, Olgme ve lyilegtirme Sisteminin
Kurgulanmas: Projesinin Koordinatorii ola-
rak calismistir. Saglik Bakanlig1 biinyesinde
yerine getirdigi ¢alismalari siiresince bir defa
tesekkiir belgesi ve iki defa da basari belgesi ile
odillendirilmistir.

Eyliil 2017 itibar1 ile TUSEB Tiirkiye Saglik
Politikalar1 Enstitiisii Saglik Ekonomisi ve Fi-
nansmani Politikalar1 Biriminde Uzman ola-
rak gorev yapmaya baglamistir.

Uzm. Hakan Oguz ARI

9 Eyliil 1973 tarihinde Eskisehirde dogan Ha-
kan Oguz ARI, ilk ve orta 6grenimini ayni ilde
tamamlamistir. Kiitahya Saglik Meslek Lisesi-
ni bitirdikten sonra, Ankara Numune Egitim
ve Aragtirma Hastanesinde meslek yasantisi-
na baglamustir.

Ayni zamanda egitimine devam ederek
1996 yilinda Hacettepe Universitesi Iktisadi
ve Idari Bilimler Fakiiltesi Saglik Yonetimi bo-
limiinden mezun olmustur. Yiiksek lisansini
yine Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri
Enstitiisii, Saglik Kurumlar1 Yonetimi Ana-
bilim Dalinda “Hastanelerde Nakit ve Nakit
Benzeri Varliklarin Yonetiminde Karsilagilan
Sorunlar ve Coziim Onerileri” baghikl tez ile
tamamlamustir.

2003 yilinda Saglik Bakanligi Hifzissthha
Mektebi Midiirliigiinde teknik personel ola-
rak ¢alismaya baglayan Ari, saghk ekonomisi
ve finansmanyi, saglik harcamalari, saglik sis-
teminin degerlendirilmesi ve ilgili diger alan-
larda ¢alismalar yiiriitmiistir.

Saglik Bakanliginin yeniden yapilanmasi
sonucunda kurulan Saglik Arastirmalar1 Ge-
nel Miidirligiinde gorev alan Ari, Bakanli-
gimiz adina Ekonomik Kalkinma ve Igbirligi
Orgiitii (EKIO/Organisation for Economic
Cooperation and Development-OECD), DSO
ve Diinya Bankas1 (DB/World Bank-WB) gibi
uluslararas1 kuruluglarla birlikte yiiritilen
birgok proje, egitim ve ¢esitli arastirmalarda
aktif gorev almigtir. Gorev aldigi baslica ¢alis-

malar; OECD Saglik Hesaplari Sistemine Gore
Tiirkiye Ulusal Saghk Hesaplar: ¢alismasi,
Saglik Sektorii Reform Analizi caligmasi, Sos-
yal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanu-
nu Hazirlik ve Yasalagma Siireci Caligmalari,
OECD Saglik Sistemi Incelemeleri ¢alismasi,
Saglik Harcamalar1 {zleme ve Degerlendirme
Komitesi ¢aligmalari, Health Systems in Tran-
sition, (HiT) Turkey, Health System Review
calismalari, Saghk Bakanhg Saglik Istatistik-
leri Yalliklar: Saglik Ekonomisi ve Finansmani
Boliimlerinin Hazirlamasi, Saglikta Donii-
siim Programinin Finansal Siirdiiriilebilirligi
Aragtirmasi, OECD Nezdinde Ulusal Saglik
Hesaplar1 Uzmanlar1 Toplantilarina Katilim,
Tirkiyede Hane Halklar1 Tarafindan Cep-
ten Yapilan Saglik Harcamalari Arastirmast,
Katastrofik Saglik Harcamalari, OECD Ulke
Kalite Incelemesi, Tiirkiye (Reviews of Health
Care Quality: Turkey) projesi, Saglik Politika-
lar1 Sistem Analizi Programi gibi ¢aligmalar-
dir.

2014 yihindan itibaren Saglik Bakanligi
Miistesarlik Makaminda danigsman olarak
gorev yapan Hakan Oguz ARI, bu siiregteki
calismalarinda gostermis oldugu gayret ve
basar1 nedeniyle 657 Sayil1 Devlet Memurlar:
Kanununun 122 nci maddesi uyarinca Basari
Belgesi ile taltif edilmistir.

Pompeu Fabra (Barselona/Ispanya) Uni-
versitesinde  “International  Postgraduate
Diploma in Health Economics” programini
tamamlayarak saglik ekonomisi ve finansma-
n1 alanindaki ¢aligmalarina devam etmistir.
Halihazirda Hacettepe Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisii Saglik Yonetimi Anabilim
Dalrnda doktora programina devam etmekte
olup tez asamasindadir.

5 Aralik 2017 tarihinde TUSEB Tiirkiye
Saglik Politikalar1 Enstitiisii Saglik Ekonomisi
ve Finansmani Politikalar1 Biriminde Uzman
olarak gorev yapmaya baslamistir.

Uzm. Serbay BAHCECI

23 Mayis 1985 tarihinde Adanada dogan Ser-
bay BAHCECI, ilk, orta ve lise grenimini
aynt ilde tamamlamuistir. 2004 yilinda Bagkent
Universitesi Biyomedikal Miihendisligi bé-
limiini burslu kazanan Bahgeci, 2009 yilin-
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da bolimiinden ikincilikle mezun olmustur.
Yiiksek lisans egitimini Hacettepe Universi-
tesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Saglik Yonetimi
Anabilim Dalinda “Turkiyede Tibbi Cihaz Ka-
yit Sisteminin Degerlendirilmesi” baslikl tez
ile tamamlayan Bahgeci, ayni zamanda ikinci
yiiksek lisans egitimine Ankara Universitesi
Fen Bilimleri Enstitiisti Elektrik — Elektronik
Miihendisligi Anabilim Dalinda tez agamasin-
da devam etmektedir.

Profesyonel meslek yasamina 2009 yilinda
Draeger Medikal Ticaret ve Servis AS'de ser-
vis mithendisi olarak baslayan Bahgeci, 2009-
2012 yullar: arasinda klinik ve yasam destek
cihazlar1 alaninda egitimler alarak ilgili cihaz
gruplarina servis destegi vermistir.

2012 yilinda Ankara Egitim ve Arastirma
Hastanesinde biyomedikal mithendisi olarak
goreve baslayan Bahceci, 2012-2013 yillant
arasinda ayni hastanede biyomedikal sorum-
lusu olarak ¢aligmistir.

2013 yilinda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Bagkanliginda biyomedikal miihendisi olarak
goreve baslayan Bahgeci, 2013-2017 yillani
arasinda sirastyla Kayit ve Kontrol Birimi, Kli-
nik Mithendislik Birimi ve Ulusal Brang Agaci
Birimlerinde caligmistir. 25.06.2015 tarih ve
29397 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yirirlige giren Tibbi Cihazlarin Test, Kont-
rol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ¢a-
lismalarma katilan Bahgeci, ayrica basta halk
sagliginin korunmasi amaciyla giivenli {iriine
erisimi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle mii-
cadele kapsaminda Tiirkiyede iiretilen veya
ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriin-
lerin tekil ve lot bazda takibi ve denetimini
yapmak tizere 2014 yilinda gelistirilmesine
baslanan Uriin Takip Sistemi (UTS) projesi alt
caligma grubunda aktif ¢alismalarina devam
ederek projenin hayata gegmesine katkida bu-
lunmustur.

Alaninda bir¢ok egitime katilan Bahge-
cinin katildigi egitimlerin bazilar;; “ISO
13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi
Tetkikei/Bag Tetkikei Egitimi 7 “Tibbi Cihaz
Ile Ilgili Standartlar Egitimi”, “CE Markalama
Teknik Dosya Inceleme”, “ISO 14791 Tibbi Ci-

hazlar Risk Yonetimi: Risk Yonetiminin Tibbi
Cihazlara Uygulanmas1” ve “FMEA Tibbi Ci-
hazlarda Hata Tiirleri ve Etki Analizi” dir.

2013-2015 yillar1 arasinda Tiirk Standart-
lar1 Enstitiisiinde (TSE) konu raportorliigii
gorevi yiiriiten Bahgeci, standart gevirilerinde
gorev almustir.

2015 yilindan itibaren aktif olarak tibbi
cihazlar alaninda Bilirkisilik gérevi yliriiten
Bahgeci, halen T.C. Adalet Bakanlig: Bilirkisi-
lik listesinde bulunmaktadir.

20 Aralik 2017 tarihinde Tiirkiye Saglik Po-
litikalar1 Enstitiisti Saglik Endiistri Politikalar1
Biriminde gérev yapmaya baglamigtir.

Prof. Dr. Hasan Hiiseyin YILDIRIM

Malatyali olan Hasan Hiiseyin Yildirim, Ha-
cettepe Universitesi Saglik Idaresi Yiikseko-
kulundan 1996 yilinda dénem birincisi olarak
mezun olmugtur. Ayni yil Saglik Idaresi Yiik-
sekokulunda aragtirma gorevlisi olarak akade-
mik hayata baglamustir. Yiiksek lisans ve dok-
tora derecelerini Hacettepe Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii Saglik Kurumlar1 Yoneti-
mi Anabilim Dalindan alan Yildirim; Bri-
tish Councilin Chevening Bursu ile London
School of Economics and Political Science,
LSE Health Aragtirma Merkezinde Visiting
Research Associate (2005-2006) olarak calig-
mustir. Yildirim bu ziyaret esnasinda agirlikli
olarak; saglik politikalari, saglik sistemleri,
saglik ekonomisi, saglik finansmani ve Avru-
pa Birligi (AB) saglik politikalarinin Tiirkiye
saglk politikalar1 ve sistemi tizerine etkileri
konularinda ¢alismalar yapmustir. Yildirim
Temmuz 2017’ye kadar Hacettepe Universi-
tesi Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Saglik
Yonetimi Boliimiinde saglik politikalari konu-
sunda Ogretim {iiyesi olarak gorev yapmustir.
Saglik Bilimleri Universitesi Giilhane Saglik
Bilimleri Fakiiltesi Saglik Yonetimi Boliimiin-
de saglik politikalar1 profesorii olan Yildirim
ayn1 zamanda TUSEB Tiirkiye Saglik Politika-
lar1 Enstitiisit Bagkanidir. Ek olarak Yildirim,
Aralik 2017'den bu yana Tiirkiye Geleneksel
ve Tamamlayic1 Tip Enstitiisit Bagkanligina da
vekalet etmektedir. Dr. Yildirim TUSPE Bas-
kani olarak, ekibi ile birlikte Cumhurbagkan-
1181 Saglik ve Gida Politikalar1 Kuruluna da bi-
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limsel, teknik ve lojistik destek saglamaktadir.

Yildirim ge¢miste; ABSAM Saglik Aragtir-
malar1 Merkezi kuruculugu ve direktorliigi
(2013-2017), Avrupa Saglik Yonetimi Der-
negi (ASYD/European Health Management
Association-EHMA, Bel¢ika) Yonetim Kuru-
lu Uyeligi (2015-2016), TOBB Tiirkiye Saghk
Kurumlar1 Meclisi Danigmanlig (2015-2017),
Uluslararas1  Saglik Arastirmalar1 Merkezi
(International Healthcare Research Center,
ABD) Danisma Kurulu Uyeligi (2013-2016)
ve Saglik-Sen Damismanligi (2008-2015) gibi
gorevlerde bulunmustur. Ek olarak Yildirim,
TBMMde kurulan “Saghk Calisanlarina Yo-
nelik Artan Siddet Olaylarinin Arastirilarak
Alinmast Gereken Onlemlerin Belirlenmesi
Amaciyla Kurulan Meclis Arastirmasi Komis-
yonu’nda (2012-2013) Komisyon Uzmani si-
fat1 ile de gorev yapmustir.

AB 7. Cergeve Programi kapsaminda fi-
nanse edilen “Health PROMeTHEUS: Health
Professional Mobility in European Union
Study” (2009-2012) adli uluslararasi proje-
de Tiirkiye'yi temsilen yer alan Yildirim ayni
zamanda, Saglik-Sen adina yapilan “Tiirkiye
Saglik Okuryazarligi Arastirmasi’ni gergek-
lestiren ekipte ve Saglik Bakanlig1 adina kale-
me alman “Tiirkiye Medikal Turizmi Raporu
201371 ve “Tiirkiye Uluslararasi Hasta Raporu
2015-20167y1 hazirlayan ekipte yer almigtir.

10 kitab1 ve 25 kitap bolimi olan Yildi-
rnm'in boliim yazarlari arasinda yer aldig
“Kamu Politikasi: Kuram ve Uygulama” (2013,
Yildiz M ve Sobact MZ, editorler) adli kitap,
Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA) 2014 Yili
Bilimsel Telif ve Ceviri Eser Odiilleri (TECEP)
Kayda Deger Telif Eser Odiilii almistir. Di-
gerlerine ek olarak; Hacettepe Ogrenci Bilim
Tesvik Odiilii, [hsan Dogramaci Ustiin Basar1
Odiilii ve SIODER Yilin Lider Kamu Yoneti-
cisi Odiilii sahibi olan Yildirim’n ilgi alanina
giren konularda 130’u askin ulusal ve ulusla-
rarasl yayini ve bildirisi bulunmaktadir.

Saglik politikalar1 konusunda uzmanlasan
Yildirim'in ¢aligmalary; saglik, saglik hizmet-
leri ve saglik sistemleri ile ilgili politika, yo-
netim ve ekonomi konularina yogunlagsmak-
tadir. Saglik politikalar ve planlamast, kiiresel

saglik diplomasisi politikalari, saglik turizmi
politikalari, AB saglik politikalar1 ve sistem-
leri, saglik sigortacilifi ve 6deme sistemleri,
saglik endiistrisi politikalari, halk saglig1 poli-
tikalari, saglik sosyolojisi, karsilastirmali sag-
lik sistemleri, saglik reformlari, sosyal politi-
kalar, tibbi nebevi, saglik okuryazarligi, saglik
ekonomisi ve saglik yonetimi alanlarinda ¢a-
ligmalar1 bulunmaktadir.
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TUSPE Analiz

Saglik politikalar1 konusunda istisare, kanit ve
aragtirma temelli, glivenilir ve islenmis bilgi
iireterek ve de yayarak, daha saglikli ve mii-
reffeh bir Tiirkiye'ye ve insanliga katki sagla-
mak amacini giiden TUSPE’nin temel iiriinle-
rinden birisi de Analiz caligmalaridir. TUSPE
Analiz; miistakil saglik politikasi konularin
buytk bir yetkinlikle analiz ederek; kanita
dayali saglik politikalarinin olusturulmasini
saglamaya, Tiirkiyenin saglik politikalar1 ba-
kimindan kurumsal Ar-Ge kapasitesini gelis-
tirmeye ve Tirkiyenin saglik politikalar1 a1-
sindan rekabet giiclinii artirmaya hizmet eder.
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1. Tibet B, Ar1 HO, Bahgeci S ve Yildirim
HH. (2019). Tiirkiye Saghk Teknolojileri
Inovasyon Merkezi (TUSTIM): Gelecegin
Saglik Teknolojileri Icin Yeni Bir Ekosistem
Onerisi. TUSPE Analiz: 2019/2, TUSPE
Yaynlari, Ankara.

2. Islek E. (2019). Saglik Calisanlarinin Mem-
nuniyeti: Sorunlar ve Céziim Onerileri.
TUSPE Analiz: 2019/1, TUSPE Yaynlari,
Ankara.

3. Ozatkan Y. (2018). Hekimlerin Tam Giin
Calismasina Yonelik Politikalar: Ulke Or-
nekleri ve Tiirkiye. Birinci Baski, TUSPE
Analiz: 2018/8, TUSPE Yayinlari, Ankara.

4. Tibet B ve Yildirnrm HH. (2018). Cocuk-
luk Cagi Obezitesinin Ekonomik Boyutlari.
TUSPE Analiz: 2018/7, TUSPE Yayinlari,
Ankara.

5. Islek E. (2018). Tipta Board Sinaviar::
Ulke Ornekleri ve Tiirkiye. TUSPE Analiz:
2018/6, TUSPE Yayinlari, Ankara.

6. Yildirrm HH ve Konca M. (2018). Tiirki-
yede Ozel Saglik Kurumlar: Sektorii: Mev-
cut Durum, Sorunlar ve Céziim Onerileri.
TUSPE Analiz: 2018/5, TUSPE Yayinlari,
Ankara.

7. Ar1HO. (2018). Tiirkiyede Saglik Harcama-
lari: Ulusal Saghik Hesaplar: Sonuglarinin
Genel Degerlendirmesi 1999-2016. TUSPE
Analiz: 2018/4, TUSPE Yayinlari, Ankara.

8. Yildirim HH ve Bahgeci S. (2018). Tibbi Ci-

hazlarda Piyasa Gozetimi ve Denetimi: Ku-
ram ve Uygulama. TUSPE Analiz: 2018/3,
TUSPE Yayinlari, Ankara.

9. Yildirnm HH. (2018). Saghk Turizmi ve
Anadolu Nimetleri: Markalasma Yolunda
Tiirkiye Igin Stratejik Bir Is Modeli Onerisi,
TUSPE Analiz: 2018/2, Gozden Gegirilmis
ve Giincellenmis 2. Baski, TUSPE Yayinla-
r1, Ankara.

10. Yaldirim HH. (2018). Saglik Is Yerinde Sid-
det: Kuramsal Bir Cerceve. TUSPE Analiz:
2018/1, TUSPE Yayinlari, Ankara.

0 O O © /TusebTuspe






TUSPE ANALIZ

Sunus

TUSEB, saglik bilimi ve biyoteknolojisi ala-
ninda Ar-Ge yaparak ve/veya Ar-Geyi destek-
leyerek bilgi iireterek, iilkemize ve insanliga
hizmet etmek amaciyla 2014 yilinda kurul-
mustur.

TUSEB’in enstitiillerinden  birisi  olan
TUSPE; saglik politikalar1 konusunda istisare,
kanit ve arastirma temelli, giivenilir ve islen-
mis bilgi tireterek ve de yayarak daha saglikh
ve miireffeh bir Tiirkiye toplumuna ve insan-
liga katki saglamak amaciyla; saglik yonetimi,
saglik ekonomisi ve finansmani, saglik hiz-
metleri sunumu, saglik insangiicii, halk sag-
1181, saglik endiistrisi, kiiresel saglik ve saglik
turizmi ile ilgili politikalara yonelik Ar-Ge, iz-
leme ve degerlendirme, egitim, yayin, toplanti
ve danigmanlik faaliyetlerini ger¢eklestirmek
tizere 2017 yilinda Ankara merkezli olarak
kurulmustur.

TUSPE’nin temel faaliyet alanlarindan bi-
risi olan yayin faaliyeti kapsamindaki temel
ciktilarindan birisi de Analizlerdir. Analizle-
rin amaci, miistakil saglik politikasi konulari-
n1 biyiik bir yetkinlikle analiz ederek; kanita
dayali saghk politikalarimin olusturulmasim
saglamaya, Tiirkiye'nin saglik politikalar1 ba-
kimindan kurumsal Ar-Ge kapasitesini gelis-
tirmeye ve Tiirkiye'nin saglik politikalar1 aci-
sindan rekabet giiciinii artirmaya hizmet eder.

Saglik teknolojilerini gelistirmek uzun ve
masrafli bir stirectir. Tiirkiye bagta ilag olmak
tizere saglik teknolojilerinde yerlilesme ve
millilesme gibi 6nemli hedefler ortaya koy-
maktadir. Bu hedeflere ulagilabilmesi, boylece
vatandaglarimizin yeni saglik teknolojilerine
ucuz ve erken erisiminin saglanabilmesi i¢in,
fikirden iriine tim siiregleri destekleyecek
yeni bir ulusal ekosisteme ihtiya¢ bulunmak-
tadur.

Bu baglamda Dr. Birol Tibet, Uzm. Hakan
Oguz Ari, Uzm. Serbay Bahgeci ve Prof. Dr.
Hasan Hiiseyin Yildirimin hazirladigy “Tiir-
kiye Saglik Teknolojileri Inovasyon Merkezi
(TUSTIM): Gelecegin Saglik Teknolojileri Igin
Yeni Bir Ekosistem Onerisi” isimli Analizi siz-
lerle paylagmaktan bityitk mutluluk duymak-
tayiz.

Analizimizin, ilgilenen herkes i¢in faydali ol-
mast dilegiyle...

Prof. Dr. Hasan Hiiseyin YILDIRIM
TUSPE Bagskani
1. Baski, Temmuz 2019, Ankara
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1. Giris

Giiniimiizde, inovasyon icin en uygun en-
diistrilerden birinin “saglik hizmetleri ve/veya
yasam bilimleri” alanlar1 oldugu belirtilebilir.
Yeni saglik teknolojilerinin (ilag, biyolojik
iriin, tibbi cihaz, medikal ve cerrahi prose-
dirler vb.) gelistirilmesi i¢in gerceklestirilen
klinik arastirmalarin bu alandaki en yiiksek
inovasyon dilimine sahip oldugu bilinmekte-
dir.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO/World Health
Organization-WHO), klinik arastirmalar1 “bir
veya birden fazla saglikla ilgili miidahalenin
saglik sonuglarina etkilerini degerlendirmek
amactyla insan gruplar1 iizerinde gercekles-
tirilen arastirmalar” olarak tanimlamaktadir
(WHO 2018). Amerika Birlesik Devletlerinde
(ABD) faaliyet gosteren Ulusal Saglik Enstitii-
leri (USE/ National Institutes of Health-NIH)
ise, “insanlar tizerinde ya dogrudan etkilesim
yoluyla ya da insana ait kan, doku ve diger
ornekler gibi iriinlerin toplanmasi ve ana-
liz edilmesi yoluyla, saglik sonuglarina tibbi
veya davranigsal miidahalenin etkilerini de-
gerlendirmek i¢in 6nceden tanimlanmig bir
plan veya protokol kapsaminda gerceklestiri-
len calismalar”a klinik arastirmalar adini ver-
mektedir (NIH 2018). Avrupa Komisyonunun
klinik aragtirmalar tanimi ise “bir veya daha
fazla tibbi triintin etkilerini kesfetmeyi veya
dogrulamay1 amaglayan insanlar iizerinde ya-
pilan aragtirmalar” (EC 2018) seklindedir.

Tiirkiyede gegerli olan Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU/
Good Clinical Practice-GCP) Kilavuzu'na
gore de klinik aragtirmalar; “bir veya birden
fazla aragtirma tiriiniiniin klinik, farmakolojik
veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya
¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya
reaksiyonlarini tanimlamak, emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek, giiven-
liligini ve etkililigini arastirmak amaciyla in-
sanlar iizerinde yiiritilen ¢aligmalar’dir (Res-
mi Gazete 2013).

Klinik aragtirma tanimu iilkelere veya ku-

rumlara gore ufak farkliliklar gosterse de, kul-
lanilan bu kavram, giinliik hayatta genellikle

akla once ilaglar iizerinde yapilan arastirma-
lar1 getirmektedir. Ancak ilaglarin da dahil
oldugu bir¢ok saglik teknolojisi, klinik aras-
tirmalar kapsamina girebilmektedir. Ornegin
cerrahi ve benzeri invazif uygulamalar, tibbi
cihaz ve protezler, diyetler, fizik tedavi ve tan1
araclar1 bunlardan birkagidir (Akan 2012).

Kapsamli bir klinik arastirma; arastirma
trlintintin kalitesi, tiretimi ve kontrolii ile il-
gili bilgileri, klinik olmayan verileri ve kali-
teli klinik verilerin 6zetlerini icermelidir. Bu
kapsamda degerlendirildiginde iyi bir klinik
arastirma i¢in kaliteli ve kanita dayali klinik
veriler olusturulmalidur.

Klinik kalite; hasta g6zlemlerini, tedavile-
rini, siireglerini, deneyimlerini ve/veya bakim
sonuglarini degerlendirerek bakim kalitesinin
ve sonuglarin iyilestirilmesidir (CMS 2019).
Bu baglamda kanita dayali tip uygulamalar:
kapsaminda ortaya konulan klinik uygulama
rehberleri ve protokolleri ile hasta bakim yo-
laklar1 (care pathways); tibbi hatalarin en aza
indirgenmesi, hastalara sunulan bakimin stan-
dardize edilmesi ve saglik hizmetleri sunumu-
nun kalitesinin gelistirilmesi icin ¢ok biiyiik
oneme sahiptir. Yenilik¢i saglik teknolojileri-
nin gelistirilmesi siireclerinde gerceklestirilen
klinik aragtirmalar ve Saglik Teknolojileri De-
gerlendirme (STD) caligmalari icin, bu kanita
dayali tip dokiimanlarinin mevcudiyeti, erigi-
lebilirligi ve yaygin kullanimi elzemdir.

Saglik hizmetlerinde, saglik teknolojisinin
tanitilmast ve kullanilmas: siireci klinik, eko-
nomik ve ayni zamanda 6rgiitsel, sosyo-kiiltii-
rel, yasal ve etik etkilere sahiptir. STD, saglik
hizmetleri baglamini ve mevcut alternatifleri
g6z oniinde bulundurarak, bu etkileri ele alan
multidisipliner bir alandir. STD temel olarak,
politika yapicilar1 ve klinik karar vericileri ka-
nita dayal olarak bilgilendirmeyi ama¢lamak-
tadir. STD, saglik teknolojilerinin etkilerini
sistematik olarak degerlendirirken, dolayli ve
istenmeyen etkilerin yani sira dogrudan ve
amaglanan etkileri de ele almaktadir. STD, ge-
lismis sistematik siiregler ve yontemler ile cok
disiplinli bir alandir (Kahveci vd. 2018). Bu
baglamda degerlendirildiginde STD, yenilikgi
saglik teknolojilerinin uygunlugunun deger-
lendirilmesi i¢in gereklidir.
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Ozetlemek gerekirse, yenilik¢i saglik tek-
nolojilerinin gelistirilmesinde klinik aragtir-
malar, kanita dayali tretilmis klinik veriler
ve STD caligmalar1 6nemli yer tutmaktadir.
Saglik teknolojilerinin gelistirilmesinde yapi-
lan bu ¢aligmalarin temel amaci, gelistirilen
teknolojinin pazara yonlendirilmesi ve boyle-
ce son kullanici olan bireylere hizmet vermesi
beklenen bir saglik miidahalesinin giivenilir
ve etkili olusundan emin olunmasidir. Klinik
arastirmalar, uzun ve masrafli olduklar1 i¢in
saglik teknolojilerini gelistirme siireglerinin
¢ok Onemli bir bilesenini olugturmaktadir.
Ancak basta ilag olmak iizere saglik teknolo-
jilerinde yerlilesme ve millilesme gibi 6nemli
hedefleri olan Tiirkiye'nin, bu hedeflere ula-
sabilmesi ve yenilik¢i saglik teknolojilerine
ucuz ve erken erisimi saglayabilmesi igin,
klinik arastirmalara dair global pazar payin
arttirmaya yonelik yeni girisimler gerceklesti-
rilmelidir. Ciinkii konu ile ilgili mevcut meka-
nizma ve siiregler bu ihtiyaca yeterince cevap
verememektedir. Ayni zamanda bu alandaki
kurumlar arasinda koordinasyon eksikligi ve
ilgili stireglerin yiiriitiilmesindeki altyap, kali-
te, biirokrasi, hiz ve tesvik konularindaki zor-
luklar, yerli, milli ve yenilik¢i saglik teknolo-
jilerinin Tiirkiyede gelistirilmesini ve bunlara
ucuz ve erken erisimi saglayamama sorununu
derinlestirmektedir.

Bu baglamda bu ¢alismanin amacy; s6z ko-
nusu sorunu bitiincil bir ¢ercevede ele alabi-
lecek Tiirkiye Saglik Teknolojileri Inovasyon
Merkezi (TUSTIM) adli bir ekosistem tasari-
mi1 6nermektir. Bu amag gercevesinde izleyen
ikinci boliimde preklinik ve klinik aragtirma-
lar ele alinmaktadir. Ugiincii béliimde saglik
teknolojileri degerlendirme konusu ortaya
konulmaktadir. Dordiincii béliimde ise kli-
nik kalite konusu ele alinmaktadir. Besinci
boliimde Tiirkiye'de ulusal bir yaklagim sag-
layacak yeni bir ekosistem gerekliligi tartigil-
maktadir. Altinci béliimde Tiirkiye i¢in ulusal
bir ekosistem olan TUSTIM onerisi ortaya
konulmaktadir. Yedinci bolimde ise sonug ve
oneriler sunulmaktadir.

2. Preklinik ve Klinik Aras-
tirmalar

flag gelistirme siireci; kesif ve aragtirma,
preklinik arastirmalar, klinik aragtirmalar ve
tedavi onay1 olmak iizere temel olarak dort
bolimden olusmaktadir. Bir molekiiliin kesfi
stirecinde, kimyasal bilesiklerin insanlarda ilk
kez denenmesinden 6nce preklinik arastirma
donemlerinden ge¢mesi zorunludur. Prek-
linik aragtirmalarin amaci, insanlarda test
edilmeden dnce potansiyel kimyasal bilesigin
(yeni ilag) etkinliginin ve giivenilirliginin de-
gerlendirilmesidir. Bu ¢aligmalar hayvanlarda
ve laboratuvar modellerinde ytriitiilmekle be-
raber genellikle kendi iginde madde belirleme,
farmakolojik, farmakokinetik ve farmasotik
incelemeler ve toksisite deneyleri olmak {ize-
re ¢ donemden olugsmaktadir. Bu dénemler
icerisinde giivenilirlik caligmalarinda akut,
subakut ve kronik toksisite ¢alismalari, genel
ve spesifik organlara etkileri, tireme toksisitesi
testleri, mutajenite ve kanserojenlik calismala-
r1 yapilmaktadir (Pfizer 2019; Iskit 2007).

Preklinik aragtirmalar1 bagar: ile tamam-
lanan ve kullanilabilme potansiyeli gosterilen
herhangi bir ilacin insanlar {izerinde denen-
mesi, amag ve kapsamlar1 birbirinden farkli
dort asamadan olusan klinik arastirma siireci
ile gerceklestirilmektedir (Iskit 2007).

2.1. Klinik Arastirma Siiregleri

Klinik arastirmalar, bir sponsor kurulus (ge-
nellikle bir ila¢ sirketi) desteginde goniilliiler-
de IKU standartlarina gore asagida 6zetlendigi
gibi dort asamali bir siireg ile gerceklestiril-
mektedir (PWC 2010) (Sekil 1):

e Faz I: Aragtirma triiniintin farmako-
kinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve
viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit
edilebilmesi i¢in, aragtirmanin niteligi-
ne ve mahiyetine gore segilmis yeterli
sayida saghkli goniilliiye veya saglikli
goniillillerde ¢aligilmasina imkan ol-
mayan durumlarda hasta goniilliillere
uygulanmak suretiyle denendigi klinik
aragtirma donemidir. Yeni gelistirilen
bir aragtirma tiriiniiniin, klinik 6ncesi
farmakolojik, toksikolojik ve benzeri
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aragtirmalar1 tam ve uygun deneysel
yontemler kullanilarak yapilmadan,
Faz 1 veya birinci donem Kklinik aras-
tirmalarina gecilemez (Resmi Gazete
2013). Bu agamada, tipik olarak olduk-
¢a az sayida saglikli goniillii arastirma-
ya katilir (ortalama olarak 50-100 kisi).
Faz 1de amag; iriiniin giivenliligini,
viicutta nasil degisim gosterdigini, to-
lerans esigini ve yan etkilerini deger-
lendirmektir.

Faz 2: Aragtirma Uriiniinin terapdtik
doz smurlarinin, klinik etkililiginin ve
emniyetinin aragtirilmasi amaciyla,
aragtirmanin niteligine ve mabhiyeti-
ne gore secilmis yeterli sayida gonillii
hastaya uygulanmak suretiyle sinandi-
g1 klinik arastirma donemidir (Resmi
Gazete 2013). Bu asamada, iriin veri-
mi ve giivenliligi ile ilgili daha detayl
testler, baglangicta (Faz 1de) elde edi-
len sonuglar ile karsilastirilmaktadir.
Faz 2de ilk kargilastirmali ¢aligmalar
yapilmakta, iki grup hastadan birinci
gruba {iriin uygulanirken, ikinci grup-
ta ise plasebo etkisi incelenmektedir.
Tipik olarak, belirli tipte rahatsizliklar
olan hastalara randomize bir se¢im uy-

Sekil 1. Preklinik ve Klinik Arastirma Asamalar:

FAZ 2

gulanmaktadir (ortalama olarak 300-
600 hasta).

Faz 3: Faz 1 ve Faz 2 dénemlerinden
gegmis aragtirma Urininiin, aragtir-
manin niteligine ve mahiyetine gore
secilmis, yeterli sayida gonilli has-
taya uygulanarak, etkililigi, emniyeti,
yeni bir endikasyon aragtirmasi, farkli
dozlari, yeni verilis yollar1 ve yontem-
leri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni
farmasoétik sekiller yoniinden siandi-
g1 klinik arastirma doénemidir (Resmi
Gazete 2013). Ilacin nihai etkinliginin
dogrulanmasi beklenen, c¢aligmalarin
en uzun ve en pahali asamasidir. Hasta
se¢imi ve ¢aligmaya dahil edilis stiregle-
ri ikinci agsamadakilere benzemektedir.
Bununla birlikte, hasta popiilasyonu
yiizlerce ile birka¢ bin insan arasinda
degisebilmektedir. Cogunlukla iirtiniin
piyasaya siirlilmesini saglayan, Faz 3
caligmalarinin bagarili bir sekilde ta-
mamlanmasidir.

Faz 4: Uriin etkinligini teyit etmenin
yani sira daha dnce tamamlanmis faz-
larin gegerliligini ve {irtiniin uzun si-
reli etkinligini saglamayr amaglayan
lansman sonrast testleri kapsar.

000 'lf:q
W [
Tibbi Etkililik/

Yararhilik?
(300-600 Hasta)

Tibbi Etkililik/
Yararlilik Teyidi?
Mevcut Altin Standart ile

Kargilagtirma
(1000-5000 Hasta)
&
[
o
(]

Pazara Erisim Sonrasi
Gergek Hastalarla
Siirveyans

(1000-5000 Hasta)

Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi
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Saglik endiistrisinin ve saglik hizmetleri su-
numunun ilaglar kadar dnemli bir diger temel
bileseni de tibbi cihazlardir. Saglik alaninda
kullanilan diger bir ¢ok iiriiniin yagam dongii-
stinde oldugu gibi, tibbi cihazlarda da klinik
arastirma siirecleri en kritik evredir.

Tibbi cihazlarda klinik arastirmalar;

o cihazlarin treticileri tarafindan belirle-
nen performans hedeflerine ulasabildi-
gini dogrulamak,

o cihazin kullanim kilavuzunda belirti-
len kullanim amacinin disginda kulla-
nilmasi suretiyle cihaza ait yeni 6zel-
likleri kesfetmek,

o cihazin hastaya beklenen faydalar: sag-
ladigini gostermek ve

o normal kullanim kogullari altinda tibbi
cihaza ait herhangi bir yan etkiyi tespit
etmek,

amaciyla yapilabilmektedir (TITCK 2016).

Tibbi cihaz klinik aragtirmalarinin klinik
degerlendirme siireci agisindan siniflandi-
rilmast {i¢ asamadan olugsmaktadir (TITCK
2019):

o Faz 1: Tibbi cihazin gelistirilmesi siire-
cinde ilk defa yapilan ¢alismalari ifade
etmektedir.

o  Faz 2: Tibbi cihazin uygunluk deger-
lendirme siirecinde gergeklestirilen
klinik caligmalardir. Bu siirecin sonun-
da cihazin uygunluk gostermesi ve ser-
tifikasyonu sonucunda {iriin piyasaya
arz edilebilmektedir.

»  Faz 3: Tibbi cihazin piyasada yer aldig1
stirede yapilan pazarlama sonrast kli-
nik caligmalar: ifade etmektedir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Aktif Tibbi Ci-
hazlar Yonetmeligi kapsaminda iiretilen tibbi
cihazlarda klinik arastirmalar yapilirken, Vii-
cut Disginda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi Tani
Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda firetilen
in-vitro tibbi tani cihazlarinin performans be-
yanlarini desteklemek ve bu beyanlar1 gegerli
kilmak i¢in bir performans degerlendirme ¢a-
ligmast1 yapilmasi gereklidir (TITCK 2016).

Giin gectik¢e tiim diinyada oldugu gibi
Tiirkiyede de tibbi cihazlara 6zgt klinik aras-

tirmalara yonelik yasal diizenlemelerin yeri ve
6nemi giderek artmaktadir.

2.2. Klinik Arastirmalarda Paydaslar

Klinik arastirma siireglerinde ve yeni bir iriin
gelistirme asamalarinda yer alan ve bunlar1
etkilemekte olan bircok paydas bulunmak-
tadir. Klinik arastirmalarda yer alan anahtar
paydaslar asagidaki gibi 6zetlenebilir (PWC
2010) (Sekil 2):

o Sponsorlar: Sponsorlar klinik arastir-
malarin en yaygin destekleyicileridir.
Ancak bazi aragtirmalar akademik
kurumlar veya aragtirma merkezleri
tarafindan da finanse edilebilmektedir.
Bazi durumlarda ise, klinik arastir-
malar ila¢ girketleri tarafindan kendi
biinyelerinde yiiriitiilebilmekte ve/veya
bagimsiz Sozlesmeli Arastirma Kuru-
luslar1 (SAK/Clinical Research Organ-
ization-CRO) tizerinden gerceklestiril-
mesi saglanabilmektedir.

o SAK’lar: Entegre ilag sirketlerinin ak-
sine bagimsiz SAK’lar, yalnizca Kkli-
nik aragtirmalara odaklanmaktadir.
SAK’lar ve ilag¢ sirketleri, klinik arag-
tirma  gorevlilerini  (KAG/Clinical
Research Associate-CRA), siirecin iz-
lenmesinden ve arastirmacilarla igbirli-
ginden sorumlu olan nitelikli personeli
ise almaktadir.

o Saglik Tesisleri: Bir klinik arastirmanin
niteligine ve tibbi spesifikasyonuna
bagll olarak, arastirma ayaktan veya
yatakli saglik tesislerinde yiiriitiile-
bilmektedir. Hastane yoneticileri, bu
kapsamda 6nemli karar vericiler konu-
mundadir.

o Arastirmacilar/Hekimler: Hekimler
hastalarla dogrudan iletisime sahiptir
ve bu nedenle belirli bir alanda klinik
aragtirma iletisiminin liderleridir. Bi-
reysel olarak veya bir asistan ekibi ile
calisabilmektedirler.

o Saghkli ve Hasta Goniilliiler: Saglikli
veya belirli saglik sorunlar1 olan hasta
bireyler, kendi rizalariyla klinik aragtir-
malara goniilli olarak katilmaktadirlar.
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o Diizenleyici Otoriteler: Ulusal diizen-
leyici kurumlar ve etik kurullar, goriis
bildirme ve klinik arastirmalarin bas-
latilmasini onaylama veya reddetme
gibi yetkilere sahiptir. Ayrica klinik
arastirmalarin ylritiilmesi siireglerin-
de, Uluslararasi1 Uyumlastirma Kon-

seyi (UUK/International Council for
Harmonisation-ICH) IKU uyumluluk
gerekliliklerinin yerine getirildiginden
emin olunmasi gerekmektedir. Dolay1-
siyla diizenleyici otoriteler goriislerin-
de ve kararlarinda bu gereklilikleri de
g6z oniinde bulundurmaktadir.

Sekil 2. Klinik Arastirmalarda Rol Alan Paydaslar

A
I:|E:|u
0.mle
Diizenleyici
Otoriteler

Saglikli
ve Hasta
Gonulluler

Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi

2.3. Tiirkiye'de Klinik Arastirmalarda
Mevcut Durum

Tirkiyede nifusun artmasi ve yaslanmas,
ortalama yasam siiresinin yiikselmesi, saglik
hizmetlerine ve saglik teknolojilerine erisi-
min iyilesmesi, refah diizeyinin ve farkin-
daligin artmas: gibi faktorler nedeniyle ilag

Gt
o=

Sponsorlar

Saglik Tesisleri

ve tibbi cihaz gibi saglik teknolojilerine olan
talebin giderek artmasi, iilkenin saglik har-
camalarini ve cari agiginm arttirici yonde bir
etki olusturmaktadir. Bu nedenle, uzun va-
dede Tiirkiye'nin kiiresel bir saglik teknolojisi
aragtirma-gelistirme (Ar-Ge) ve lretim mer-
kezi olmasi, boylece 6zellikle ilag ve tibbi ci-
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haz alanlarinda rekabet iistlinliigii tasiyan bir
konuma ulagmasi 6nem arz etmektedir. Tir-
kiyede yiiksek katma degerli iiriin {iretebilen,
kiiresel pazarlara triin ve hizmet sunabilen
ve yurt ici ila¢ ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha
biiytik bir kismini karsilayabilen bir tiretim
yapisina gecilmesi amaglanmaktadir. Bu kap-
samda, orta vadede yerli tiretim kapasitesinin
arttirilmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin
gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekiil ge-
listirebilen, daha ytiksek katma degerli ilag ve
tibbi cihaz tiretebilen bir yapiya kavusarak kii-
resel deger zincirlerinde etkinligin arttirilmas:
ongoriilmektedir (Kalkinma Bakanligi 2013).
Tim bu hedeflere ulagilabilmesi i¢in, klinik
arastirmalarda Tirkiye'nin yerini ve iistlendigi

roli arttirmak bityiik 6nem tasiyacaktir.

2017 yili sonu itibariyle iilkeler bazinda ak-
tif olarak devam eden endiistri destekli klinik
aragtirma sayilarina bakildiginda, ABD 10.125
adet ile birinci sirada bulunmaktadir. Alman-
ya 2.889 ile ikinci sirada, Birlesik Krallik ise
2.526 klinik aragtirma ile tg¢ilincli sirada yer
almaktadir. Siralamadaki diger {ilkelerden
Giiney Kore 1.424 Kklinik arastirma ile onun-
cu, Polonya 1.280 ile on ikinci, Israil 911 ile
on altinci ve Meksika 586 ile yirmi dérdiincii
sirada kendine yer bulurken, Tiirkiye ise bu s1-
ralamada sadece 518 klinik arastirma ile yirmi
altinci sirada bulunmaktadir (Grafik 1) (NIH
2018a).

Grafik 1. Ulkere Gore Endiistri Destekli Aktif Devam Eden Klinik Arastirma Sayilari
(2017 yili)
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Kaynak: NTH (2018a)

Ulkeleri klinik aragtirmalar agisindan kar-
sitlagtirmada kullanilan 6nemli parametreler-
den biri de milyon kisi bagina diisen klinik
aragtirma sayisidir. Ulke bazinda milyon kisi
bagina diisen endiistri destekli aktif olarak
devam eden klinik arastirma sayilar1 deger-
lendirildiginde, liderligi 143 klinik arastirma
ile Estonyanin yaptig1 gériilmektedir. Belgika
135,1 ile ikinci, Danimarka 134,3 ile ii¢iincii
sirada bulunmaktadir. Diger iilkeler arasinda
ise Israil 113 ile dérdiincii, Irlanda 69,1 ile on
dordiinci, Birlesik Krallik 38,6 ile otuzuncu,
Polonya 33,5 ile otuz dordiincii, Giiney Kore
28,1 ile otuz sekizinci ve Cekya 9,3 ile kirk do-
kuzuncu sirada bulunmakta, Tiirkiye ise 6,6

an == 466

Slovakya = 329

ile ancak elli besinci sirada yer alabilmektedir
(Grafik 2) (NIH 2018a).

Gida ve [lag Kurumu (U.S. Food and Drug
Administration/FDA) tarafindan 2015-2016
yillarini kapsayan ve goniilliilerin klinik aras-
tirmalara katilim diizeylerini inceleyen bir
raporda ise, ABD niifusunun %30,96’1n1n,
Rusya niifusunun %5,22%sinin, Tiirkiye ile
benzer biiyiikliikte olan Almanya niifusunun
ise %4,40'min klinik arastirmalara katildig1
belirtilmektedir. Tiirkiyede ise bu oran sadece
%0,42 diizeyindedir. Raporun bir bagka car-
pic1 bulgusu ise, klinik aragtirmalara katilan
goniillillerin niifusa orani ag¢isindan, niifusu
Tiirkiye'nin yaklasik sekizde biri kadar olan
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Cekya'nin (%3,69) bile, Turkiye'den (%0,42)
yaklasik 9 kat daha basarili olmasidir (Grafik
3) (FDA 2017).

Tim bu karsilagtirmalar, Tiirkiye'de ger-
ceklestirilen klinik arastirma sayilarinin ¢ok
diisitk oldugunu gostermektedir. Halbuki
Tiirkiye, bityiik ve ¢esitlilik sahibi bir niifusa,

iyi egitimli hekimlere, 900den fazla kamu ve
tiniversite hastanesine ve tiim diinyaya kiyasla
¢ok iyi ve biitlinciil bir elektronik saglik bilgi
yonetim sistemi altyapisina sahiptir. Dolayi-
siyla, Tiirkiye'nin klinik aragtirmalar alaninda
sahip oldugu biiyiik bir potansiyeli kullana-
madig1 agiktir.

Grafik 2. Ulkelere Gére Milyon Kisi Bagina Diisen Endiistri Destekli Aktif Devam Eden
Klinik Arastirma Sayilar1 (2017 yil1)
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Kaynak: NIH (2018a)

2.3.1. Politika Belgeleri

Klinik aragtirma sayilarinin artirilmasina,
yeni saglik teknolojilerinin gelistirilmesine ve
iiretilmesine yonelik olarak Tiirkiyedeki poli-
tika belgeleri incelendiginde, bu konuya 6zgii
bircok eylemin belirlenmis oldugu gériilmek-
tedir.

2.3.1.1. Onuncu Kalkinma Plan

Tiirkiyenin ilag ve tibbi cihaz alanlarindaki
gelecek Ongoriistintin gerceklestirilebilmesini
temin etmek amaciyla Kalkinma Bakanlig
(Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitce Baskan-
lig1) koordinasyonunda yiiriitilmekte olan
Onuncu Kalkinma Planinda bazi hedefler
belirlenmistir. Plan biinyesinde, “Saglik En-
disstrilerinde Yapisal Doniisiim Programi”
ad1 altinda bir eylem plani yiiriitiilmektedir.
Programin koordinatérii Saglik Bakanlig
olup, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: ile Ticaret
Bakanlig1 paydaslar olarak rol almaktadir. Be-
lirlenen temel hedefler soyle siralanmaktadir
(Kalkinma Bakanlig1 2013a):

o Yurt ici tibbi cihaz ve tibbi malzeme
ihtiyacinin deger olarak %20’sinin yerli
tretimle karsilanmasi.

o Yurt ici ila¢ ihtiyacinin deger olarak
%60’1n1n yerli tiretimle karsilanmasi.

e 2023’te en az bir orijinal tiriin kesfi ve/
veya 2 mevcut molekiiliin farkli endi-
kasyonlarda yeniden konumlandiril-
mast amaciyla ila¢ temel arastirma alt-
yapisinin gelistirilmesi.

o Global klinik arastirma yatirimlarin-
dan Tiirkiye'nin aldig1 payin ve yiir{itii-
len klinik arastirma sayisinin yil bazin-
da %25 oraninda arttirilmast.
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Grafik 3. Ulkelere Gore Klinik Arastirma Géniilliileri (2015-2016 yillari)
- Tirkiye
I oiger Utkeler

Toplam Goniillii Yiizdesi Goniillii Sayisi
Ae0 R +>09 R <0535
Rusya [ %522 N 6875
Almanya [JII %4.40 I 5802
Polonya [ %392 5170
Gekya | %3.69 I 4858
Kanada [ %360 I 4748
Hindistan [l %2.92 3841
Ukrayna [l %2,70 B 3551
Fransa [l %231 B 3040
Macaristan [l %2.19 B 2887
Japonya [ %218 2878
Birlesik Krallik [ %2,18 2872
italya [l %2.05 2703
Romanya [ %1,80 W 2375
Bulgaristan i %1,79 2364
ispanya ] %1.76 2316
Arjantin [l %1,71 W 2255
Gin %171 W2254
Brezilya i %1,57 W 2070
Giiney Kore [ %1,54 W 2030
Giiney Afrika [l %1,50 Wo77
Giircistan [ %1,28 1684
Danimarka [ %1,19 W57
Avustralya [ %1,19 1562
Hollanda [ %1,06 1402
Meksika [ %1,04 J1372
israil [ %1,04 1366
Belcika ] %1,00 J1314
Avusturya ] %0,80 J 1.049
Tayland ] %0,78 J1o031
Slovakya ] %073 J 964
Isveg ] %0,71 J 940
Tayvan ] %0,70 Jos
Sili ]9%0,56 J743
Sirbistan ] %0,49 J 644
Filipinler ] %0,44 ]583
Tiirkiye |%o,42 1557
Peru | %0,40 | 531
Kolombiya | %0,40 | 529
Yeni Zelanda | %040 | 524
Estonya | %0,37 | 489
Guatemala | %0,35 | 463
Portekiz | %0,29 |386
Malezya | 90,29 |376
Letonya | %0,25 |334
Finlandiya |%0,25 |329
Yunanistan | 90,20 | 266
Norveg | %0,20 | 264
Hirvatistan | 90,18 |233
Litvanya |9%0,16 | 205
BeyazRusya |%0,13 |177
Isvicre | %0,12 |157
Hong Kong | 90,12 |156
irlanda |%0,10 [129
izlanda |9%0,08 |105
Ekvator |%0,08 |103
Makedonya |%0,08 [101
Singapur | %0,06 |84
Dominik Cumhuriyeti | %0,06 81
Misir 1 %0,05 65
Liibnan | %0,05 62
Slovenya | %0,04 50
Panama | %0,02 30
Tunus | %0,02 27
Urdiin | %0,02 26
Venezuela | %0,02 26
Moldova | %0,01 17
Fas %001 7
Liksemburg | %0,00 2
BAE | %0,00 1

Kaynak: FDA (2017)
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Program, 2013 ile 2018 yillar1 arasini kap-
sayan bir perspektif ve hedeflerle iligkilendi-
rilmis bir dizi performans gostergesi ortaya
koymustur (Kalkinma Bakanlig1 2013a):

o 2013 yil itibariyle yilik 85 milyon
Amerikan Dolar1 (United States Dol-
lar-USD) diizeyinde olan klinik aragtir-
ma yatirimlarinin, 2015’te 120, 2018de
ise 234 milyon dolara yiikseltilmesi he-
deflenmistir.

«  Ulkemizde 2013 yilinda 407 olan kli-
nik aragtirma sayisinin, 2015 yilinda
570%, 2017 yilinda 900%, 2018 yilinda
ise 1.125% yiikseltilmesi hedeflenmistir.

o 2013 yilinda 5 adet olan klinik aras-
tirma merkezi sayisinin, 2016 yilinda
107, 2018 yilinda ise 13 ¢ikarilmasi
hedeflenmistir.

2.3.1.2. Tiirkiye Ila¢ Sektorii Strateji Belgesi
ve Eylem Plam

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginca 2015-
2018 dénemi igin “Tiirkiye Ila¢ Sektdrii Stra-
teji Belgesi ve Eylem Plan1” olusturulmustur.
Sektoriin stirdiiriilebilirliginin ve kiireselles-
mesinin desteklenmesi konusunda firsat olus-
turulmasi hedeflenmistir. Eylem planinda,
Tiirkiye ila¢ sektdriiniin uzun dénemli vizyo-
nu “ilag sektoriinde Ar-Ge, liretim ve yonetim
merkezi olan bir Tirkiye” seklinde belirlen-
mistir. Bu vizyon cercevesinde, Tiirkiye Ila¢
Sektorii Stratejisi Belgesinin genel amaci ise
“iilkemiz ilag sanayini uluslararasi rekabet gii-
ciine sahip, diinya ihracatindan daha fazla pay
alan kiiresel bir oyuncu haline getirmek” ola-
rak sekillendirilmistir (Bilim, Sanayi ve Tek-
noloji Bakanlig1 2015).

Bu genel amaci gerceklestirmek {izere, ilag
sektoriiniin Oncelikli sorun alanlarindan da
yola cikilarak;

o Hukuki diizenlemelerin ve idari kapa-
sitelerin, toplum saghigini koruyacak
ve yatirimlari ihracat odakli artiracak
sekilde iyilestirilmesi,

o Sektoriin gereksinimlerine cevap vere-
bilecek nitelikli insan giicii olusturul-
masl,

o Kamu, tUniversite ve 0zel sektor arasin-

da giivene dayali seffaf bir ortam olus-
turularak isbirligi ve koordinasyonun
gelistirilmesi,

+ Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci,
hemsire ve tiiketici kitlesi olusturarak
akilcr ila¢ kullaniminin saglanmasi,

o Katma degeri yiiksek iirtinlerin gelis-
tirilebilmesi i¢in Ar-Ge faaliyetleri-
nin planlanmasi ve koordinasyonu-
nun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen
trlinlerin desteklenmesi ve

o Sektoriin stirdiiriilebilirliginin ve kiire-
sellesmesinin desteklenmesi amaciyla
sektorel yatirimlar: destekleyici, rasyo-
nel bir finansman yapisinin olugturul-
mast seklinde alti stratejik hedef tespit
edilmistir (Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig1 2015).

2.3.1.3. Saghk Bakanligi Stratejik Plani

Saglik Bakanligi Stratejik Planinda (2013-
2017) klinik aragtirmalarin gelistirilmesi ile
ilgili ongoriiler ve hedefler bulanmaktadir.
Stratejik Amag 4’lin altinda yer alan, “Saglik
sisteminin oncelikli alanlarinda arastirmayi,
gelistirmeyi ve inovasyonu tesvik etmek” he-
defi altindaki “4.3.1. Saglikta arastirma, gelis-
tirme ve inovasyonu tesvik etmek icin destek
programlar1 olusturmak” stratejisini hayata
gecirmek tizere “Klinik arastirma ve inovas-
yon merkezleri kurulmasini desteklemek”
seklinde bir ifade kullanilmistir. Bu kapsamda
tilkemizdeki klinik aragtirmalarin sayisinin ve
niteliginin artirilmas1 hedeflenmistir (Saglik
Bakanlig1 2012).

2.3.2. Klinik Arastirmalar Hakkindaki
Mevzuat

Tiirkiyede klinik aragtirmalara temel olacak
mevzuat diizenlemeleri 3359 sayil1 Saglik Hiz-
metleri Temel Kanunu (Resmi Gazete 1987)
ve ilki 1993 yilinda yiiriirliige giren “Ilag Aras-
tirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’tir (Resmi
Gazete 1993). Zamanla farklilagan ihtiyaglar
ve klinik aragtirmalar alanindaki gelismeler
neticesinde yeni diizenlemeler hayata gegiril-
mistir (Ergtin 2017). Kronolojik olarak bakal-
diginda cikarilan yonetmelikler Sekil 3’te sira-
lanmaktadir.
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3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanu-
nuna gore, herhangi bir tedavi yontemi veya
araglarinin veyahut ruhsat veya izin alinmisg
olsa dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolo-
jik tirtinler, bitkisel iirtinler, kozmetik tirtinler
ve ham maddeleri ile tibbi cihazlarin bilimsel
arastirma amaciyla insanlar tizerinde kullani-
labilmesi i¢in Saglik Bakanlig1 veya bagl ku-
ruluslarindan izin alinmasinin yaninda;

1. Arastirmanin, Oncelikle insan dig1 de-
ney ortaminda veya yeterli sayida hay-
van tizerinde yapilmis olmast,

2. Insan dis1 deney ortaminda veya hay-
vanlar iizerinde yapilan deneyler sonu-
cunda ulagilan bilimsel verilerin, varil-
mak istenen hedefe ulagsmak a¢isindan
bunlarin insan iizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi,

3. Arastirmanin, insan sagligi lzerinde

ongorilebilir zararli ve kalici bir etki
birakmamasi,

4. Aragtirma sirasinda kisiye insan onu-
ruyla bagdagmayacak olciide ac1 verici
yontemlerin uygulanmamasi,

5. Aragtirmayla varilmak istenen amacin,
bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisi-
nin saglig iizerindeki tehlikeye gore
daha agir basmasi,

6. Uzerinde arasgtirma yapilacak ilgili-
nin, aragtirmanin mahiyet ve sonuglari
hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali
olarak yazili rizasinin olmasi ve bu r1-
zanin herhangi bir menfaat teminine
bagli bulunmamasi ve

7. Yapilacak aragtirmay ilgili etik kuru-
lun uygun gormesi sarttir (Resmi Ga-
zete 1987).

Sekil 3. Klinik Arastirmalar Hakkindaki Mevzuat Geligimi

) 8y {9

1993
A g

ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik

2008

Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelik

2014 { <i2f’

Tibbi Cihaz
Klinik Aragtirmalar:
Yonetmeligi

2015
g

ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik

Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi

Belirtilen aragtirmalar, tizerinde arastirma
yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saghkli bir sekilde yiiriitiilebil-
mesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arasgtirmanin vas-
fina uygun personel, techizat ve laboratuvar

o,)-

¢)

Klinik Arastirmalar
Hakkinda
Yonetmelik

2013

Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelik

1)

imkénlarina sahip olan iiniversite saglik uy-
gulama ve aragtirma merkezleri, tiniversitele-
re bagl onaylanmis Ar-Ge merkezleri, Refik
Saydam Hifzissthha Merkezi ve Saghik Bakan-
1181 egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan
yapilabilir (Resmi Gazete 1987).
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Tibbi cihazlara 6zgii Tiirkiye diizenlemele-
rinin temel AB mevzuatina uyumlastirilmasi-
na yonelik olarak, Viicut Disinda Kullanilan
(In-Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi
(Resmi Gazete 2007), Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (Resmi Ga-
zete 2011) ile Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Res-
mi Gazete 201la) yaymmlanmistir. Haziran
2011de yayimlanarak yiriirlige giren tibbi
cihaz yonetmelikleri, birligin ilgili AB tibbi
cihaz direktifleri ile ilgili olarak yaptig1 degi-
sikliklerin uyumlastirildig1 son halidir (Arik
vd. 2016).

Tibbi cihazlara yonelik klinik aragtirma ¢a-
ligmalar ise tibbi cihaz yonetmelikleri kapsa-
minda regiile edilirken, 6 Eyliil 2014 tarih ve
29111 sayih Resmi Gazetede yayimlanarak
yurirliige giren “Tibbi Cihaz Klinik Aragtir-
malar1 Yonetmeligi” ile Tiirkiyedeki tibbi ci-
hazlara yonelik klinik aragtirmalar diizenlen-
mistir (Resmi Gazete 2014).

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonet-
meliginde tibbi cihazlar i¢in klinik arastirma
“bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin
giivenlik, etkinlik veya performansini deger-
lendirmek i¢in gonilliiler tizerinde yiiriitiilen
sistematik aragtirma veya calismalar” olarak
tanimlanmaktadir (Resmi Gazete 2014).

5 Mayis 2017 tarihinde AB Resmi Gazete-
sinde yayimlanarak yiiriirliige giren 5 Nisan
2017 tarihli ve 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Re-
glilasyonu ile 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/746
say1l Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tib-
bi Tani Cihazlar1 Regiilasyonu mevcut tibbi
cihaz direktiflerinin (93/42/EEC, 90/385/EEC
ve 98/79/EC Direktifleri) yerini almigtir (TIT-
CK 2018).

2017/745 sayii Tibbi Cihaz Regiilasyonu
(TCR/Medical Device Regulation-MDR) igin
3 yillik bir gegis on goriilmiistiir. Bu kapsamda
Tiirkiye'nin ilgili mevzuat1 2020 yilina kadar
uyumlagtirmasi gerekmektedir. 2017/745 sa-
yili TCR’nin "Bélim VI Klinik Degerlendirme
ve Klinik Aragtirmalar” baglig altinda madde
61’in 5’inci paragrafi geregince “Cihazinin,
hélihazirda piyasaya arz edilmis ve kendisi
tarafindan imal edilmeyen bir cihaza esdeger
oldugunu gosteren bir imalatci da, 4. paragraf-

ta gerekenlere ilave olarak, agagidaki kogullar:
yerine getirmesi sartiyla, bir klinik aragtirma
gerceklestirmemek icin 4. paragrafi dayanak
olarak alabilir (Official Journal of the Europe-
an Union 2017):

o  Iki imalatginin, ikinci cihazin imalatgi-
sinin devamlilik arz eden bir bigimde
teknik dokiimantasyona tam erisimine
acik¢a imkén taniyan gegerli bir sozles-
meye sahip olmasi ve

o Orijinal klinik degerlendirmenin, bu
Tiziik'iin gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilmis olmasi, ve ikinci ci-
hazin imalatcisi, onaylanmis kurulusa
bunlarla ilgili agik kanit sunar” den-
mektedir.

Dolayisiyla, gegmiste literatiirle dosya sun-
ma ve denklik beyan: gibi bagvurular kabul
edilmekteyken, ilgili madde geregince iiretici-
lerin bu tiir bagvurularinda tiriiniin ilk tiretici-
siyle anlagma yapmasi giindeme gelmis ve s6z
konusu TCRye uygun klinik verileri bagvuru
dosyasinda sunmasi sart1 konulmustur. Ozet-
le, Avrupa'da yeni tibbi cihaz regiilasyonlar1
ile beraber bircok tibbi cihaz i¢in klinik arag-
tirma bir zorunluluk haline gelmektedir.

2.3.3. Diizenleyici Kurumlar

Tiirkiyede ilag, tibbi cihaz ve iiriinlere ilis-
kin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri
yapmak, izin vermek ve denetlemek ile ilgili
gorevler, 2 Kasim 2011 tarih ve 28103 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili Sag-
lik Bakanlhigi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiltkmiinde
Kararname’nin (KHK) 27 inci maddesi ile
TITCK’ya verilmistir (Resmi Gazete 2011b;
TITCK 2017). TITCK bu gérevi Klinik Aras-
tirmalar Daire Bagkanligi, Tibbi Cihaz Onay-
lanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Daire
Bagkanlig1 ve Kozmetik Uriinler Daire Bas-
kanlig1 araciligiyla ifa etmektedir.

Bu ii¢ daire bagkanligi; kok hiicre, organ
doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uy-
gulamalar1 hari¢ olmak iizere tedavi yontem-
lerinin, beseri tibbi {iriinler ve saglik beyanl
triinlerin, tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriin-
lerin klinik aragtirmalarina izin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve degerlen-
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dirilmesi ¢alismalarinin yapilmasi veya yapti-
rilmasi, etik kurullarin kurulum onaylarinin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi is-
lemlerini yiiriitiilmesi, Biyoetik Kurulu ve Kli-
nik Arastirmalar Danigma Kurulu sekretarya-
s1 is ve islemlerinin yiiriitiilmesi gibi gorevleri
yerine getirmektedir (TITCK 2018).
Tiirkiyede siire gelen klinik aragtirmalar
hakkinda ¢esitli bilgilerin yayimlandigi bir
arama motoru olan Klinik Arastirmalar Por-
tali (KAP) 24 Kasim 2014 tarihinde TITCK
resmi sitesinde yayimlanan duyuru ile www.
kap.titck.gov.tr adresinden ilgililerin erisimi-
ne agilmistir (TITCK 2014). Klinik aragtir-
malarda seffaflig1 saglamak adina Tiirkiyede
yurirlitkte olan mevzuat geregince gonilli
insanlar {izerinde yiriitillen akademik veya
destekleyicisi olan klinik aragtirmalarin kayat-
larinin tutulmasi amacini tasgimaktadir.

Bir klinik aragtirmaya, bizzat kendisinin
veya yasal temsilcisinin ilgili mevzuata uygun
sekilde bilgilendirilmesi ve yazili olurunun
alinmasi suretiyle hasta veya saglikli goniil-
liler katilabilmektedir. Klinik aragtirmalar,
Kurumca onayl Etik Kurullarin onay ve Sag-
lik Bakanlig1 bagli kurum/kuruluglarinin izni
alinmak sureti ile gerceklestirilebilmektedir.
TITCK Kklinik aragtirmalar ile ilgili mevzuat
caligmalarini yiiriitmekte ve klinik arastirma
bagvurularini mevzuat dogrultusunda deger-
lendirmektedir. 2010-2016 yillar1 arasinda
TITCK’ya bagvurusu yapilan ilag, biyolojik ve
tibbi tiriinlerle yapilan klinik arastirma sayila-
r1 Tablo 1'de verilmistir (TITCK 2017).

Tablo 1. Tiirkiye’deki Klinik Arastirma Bas-
vuru Sayilari

Yil Say1
2010 454
2011 284
2012 391
2013 461
2014 416
2015 456
2016 379

Kaynak: TITCK (2017)

2.4. Klinik Arastirmalarin Ulusal Yoneti-
mi ve Koordinasyonu Konusundaki Bazi
Yurt Dis1 Ornekler

2.4.1. irlanda

Saglik Arastirma Heyeti - Irlanda Klinik Aras-
tirma Koordinasyon Ag1 (SAH-IKAK/Health
Research Board Clinical Research Coordina-
tion Ireland-HRB-CRCI), Irlanda genelinde
¢ok merkezli klinik aragtirmalarin (hem ticari
hem de akademik) yiiriitiilmesinde merkezi
destek saglayan bagimsiz entegre bir ulusal
klinik aragtirma agidir. Mayis 2015te faali-
yete gegmis olan bu agy, Irlanda Klinik Aras-
tirma Gelistirme Ortakligi (IKAGO/Clini-
cal Research Development Ireland-CRDI)
biinyesinde bulunan ve en biiyiik bes Irlanda
Universitesi tarafindan desteklenen Irlanda
Girigsimi (IG/Enterprise Ireland-EI) ve Saglik
Arastirma Heyeti (SAH/Health Research Bo-
ard-HRB) dis hibeler ile finanse etmektedir.
SAH-IKAK merkez ofisi, akademi ve endiist-
riye yonelik kapsamli destek ve uzmanlik hiz-
metleri saglamaktayken, IKAGO merkez ofisi
kurumsal destek hizmetleri sunmaktadir. Is
ortag1 olan bes irlanda Universitesinin “Klinik
Arastirma Tesisleri/Merkezleri (KAT/M/Clin-
ical Research Facilities/Centres-CRF/Cs)” ise,
diinya standartlarinda hasta odakl: aragtirma-
larin basarili bir sekilde yiiriitiilebilmesi igin
gerekli altyapy, fiziksel alan ve olanaklar, dene-
yimli aragtirma ve uzman destek personeli ile
gerekli kalite ve gozetim programlarini sagla-
maktadir. SAH-IKAK ve KAT/M arastirmay1
kolaylastirmaktadir, ancak aragtirmayi bagim-
siz olarak finanse edecek konumda degildir
(HRB CRCI 2018).

SAH-IKAK'n temel amaci (HRB CRCI
2018);

o Irlandadaki ¢ok merkezli klinik aras-
tirmalarin tasarimi, gerceklestirilmesi
ve analizi i¢in beceri, uzmanlik, tasa-
rim ve altyapi destegi saglamak,

o  Farmasotikler, nutrasotikler veya kli-
nik bakim yolaklari ile tibbi cihazlarin
klinik incelemelerini de iceren ve hem
akademi hem de endiistri tarafindan
baglatilan klinik caligmalari destekle-
mek,



TUSPE ANALIZ

13

o Irland@nin, insan sagliginin ve ekono-
minin yararina yenilik¢i ve ytiksek ka-
liteli klinik arastirmalar yapma kapasi-
tesini gelistirmek ve

o [lligkili ve eggiidiimlii bir Klinik Arag-
tirmalar Agrni etkinlestirerek hasta
bakimini geligtirmektir.

SAH-IKAK hizmetleri ve faaliyetleri, su
anda Irlandada klinik arastirmalardaki kar-
silanmamus ihtiyaclarin, karsilanmasina yar-
dimci olmak igin gelistirilmistir. Bu kapsamda
aragtirma katilimcilarinin, saglik profesyonel-
lerinin, yasam bilimleri endiistrisinin ve aka-
deminin klinik arastirma ihtiyaglarin: destek-
lemek i¢in ¢calismaktadir (HRB CRCI 2018).

2.4.2. Polonya

Polonya, yaklagik 38 milyon niifusuyla Do-
gu-Orta Avrupada bir iilkedir. Polonyanin
Mayis 2004te AB'ye girmesinden sonra,
ABnin Klinik Arastirmalar Direktifinin uy-
gulanmasina iliskin yasal ve idari ¢erceve, di-
ger tiim tiye devletlerde oldugu gibi yiriirlige
girmistir (Euczak-Szymerska 2014).

Polonyadaki yeni klinik aragtirma kayitla-
rinda gozlenen dislise ragmen, 2009 ve 2014
arasinda, Faz 3 arastirmalarinin sayisi (235’ten
251%) yiikselmis, pay1 ise %50den %63%e ¢ik-
mistir (PWC 2015).

Ozellikle Faz 2 klinik aragtirmalar, hacim-
deki diististen en c¢ok etkilenen arastirmalar
olup, sayilar1 5 yilda 71 diismiustiir. Sonug
olarak, bu sektoérdeki payr 2009da %38den
2014’te %27’ye dismistiir. Faz 2 klinik arag-
tirmalarda siire ¢ok 6nemlidir. Belirli bir tilke-
de klinik arastirma kayd: ve hasta alim siireci
ne kadar hizli olursa, Faz 2 klinik aragtirma
sponsorlarinin ilgisini ¢ekmek de o kadar
muhtemeldir. Polonyada bir protokoliin gelis-
tirilmesi ve klinik aragtirma kayd arasindaki
zaman Avrupa iilkelerinin ¢ogundan daha
uzun oldugu i¢in, Polonya erken dénem klinik
arastirmalar i¢in ¢ekici bir iilke olarak goriil-
memektedir (PWC 2015).

Onkoloji, 6nde gelen terapotik alanlardan
biri olarak goriilmektedir. Bu alan klinik arag-
tirma hacmindeki paymni 4 puan arttirmustir.
2011 yilinda, ti¢ baskin tedavi alan1 (onkoloji,

noroloji ve pediyatri) toplam klinik aragtir-
ma sayisinin yaklagik %4011 olugtururken,
2014’te ii¢ baskin tedavi alan1 (onkoloji, néro-
loji ve gogiis hastaliklar1) %45 kadarini olus-
turmustur (PWC 2015).

2009-2014 doneminde, Estonya, Slovakya,
Slovenya, Letonya, Polonya, Litvanya, Cekya
ve Macaristan gibi tilkelerden olusan Orta ve
Dogu Avrupa bélgesinde gergeklestirilen tiim
klinik arastirmalardaki Polonyanin pay: ol-
dukea istikrarli kalmis olup, %18 ile %19 ara-
sinda degismistir. Ancak, diger baz iilkelerde
gozlendigi gibi, s6z konusu payin bu dénem-
de biiyiimesi de s6z konusu olabilirdi. Orne-
gin Cekya, paymi1 %12,1'den %15,5%, yani 3,4
puan arttirmistir. Macaristan ayn1 donemde
%10,7den %13,4% cikarak benzer bir bityiime
yagamustir. Polonyadaki bu duraganligin temel
sebepleri olarak;

o Uzun idari prosediirler ve Polonyada
¢ok sayida resmi gerekliligin olmast,

o Ek 6deneklerin bulundugu diger Avru-
pa lilkelerinden daha az destekleyici ve
tesvik edici diizenlemeler,

o  ABilkelerini klinik arastirma alaninda
diinyanin geri kalaniyla daha az reka-
bet¢i hale getiren, 2001/20/EC sayili
Direktif hiikiimlerinin uygulanmasi ve

o Kiiresel ilag pazarmin konsolidasyonu
ve sonug olarak sponsorlarin sayisinda
bir diisiis meydana gelmesi

gosterilmektedir (PWC 2015).

2.4.3. Almanya

Almanyada klinik arastirmalar ve buna dair
ilgili tiim siirecler AB standartlarina ve mev-
zuatina gore gerceklestirilmektedir. Beseri tib-
bi diriinlerin klinik arastirmalari i¢in izin pro-
sediirleri, 16 Nisan 2014 tarihinde yaymnlanan
ve Mayis 2016 tarihinden sonra uygulanmaya
baglanan 536/2014/EC sayili yonetmelik ve
bunun dayanagi olan Avrupa Komisyonunun
2001/20/EC sayili Direktifi hiikiimleri gere-
gince yonetilmektedir. AB Yonetmelikleri,
tim iye devletlerde uygulanabilir mevzuat
olma 6zelligini tasisa da, etik kurullarin klinik
aragtirma degerlendirmesi i¢in belirli ulusal
diizenlemeler yapilmasina izin vermektedir.
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Halihazirda yiiriirlikte olan mevzuat gerce-
vesinde etik kurullar ve onay vermeye yetkili
makamlar, yetkilendirme basvurularini birbi-
rinden tamamen bagimsiz olarak gozden ge-
cirmektedir. Bu sebeple aragtirma basvurulari
hem yazili olarak hem de elektronik ortamda
yetkili makamlara ve ilgili tiim etik kurullara
sunulmaktadir. Sorumlu bir etik kurulun ve
yetkili makamlarin onay1 alinmadan bir klinik
arastirma baglatilamamaktadir (FDA 2017).

AB’nin halihazirda uygulamakta oldugu ve
Almanyada da gegerli olan mevzuatin temel
ozellikleri soyle siralanabilir (Bliken 2016):

o Bir AB portall olan Avrupa Klinik
Aragtirmalar Veritaban1 (AKAV/Eu-
ropean Clinical Trials Database-Eu-
draCT), tek bir giris noktasi iizerinden
bir bagvuru prosediirii olarak tanim-
lanmustir.

o Belgelerin bir tek set halinde hazirlanip,
sunulmasi ongoriilmiistiir. Klinik aras-
tirmalarda, bagvurularin degerlendiril-
mesi i¢in bir uyumlastirilmig prosediir
tanimlanmugtir. Ilk béliimde ilgili tim
tiye devletlerin, ikinci béliimde ise her
tiye devletin kendisinin degerlendirme
yapabilecegi sekilde diizenleme yapil-
mugstir. Burada her iki asgamada da etik
kurulun yer alip almayacagi konusu
tiye devletin inisiyatifine birakilmistir.

o Klinik aragtirma uygulamasinin deger-
lendirilmesi i¢in kesin tarihler belir-
lenmistir.

o [llgili itye devletlerin ulusal hukuku ile
degil, AB diizenlemeleri ile belirlenen
toplam siireler i¢inde etik kurullarin
uygun degerlendirme prosediiriine ka-
tiliminin saglanmasi istenmistir.

o Klinik aragtirmalar ve bunlarin so-
nuglarimin  seffaflifn 6nemsenmis ve
bununla ilgili uygulamalar tanimlan-
mustir.

« Uye devletlerin, iigiincii diinya iilke-
lerinde klinik aragtirmalarin kurallara
uygun ve diizgiin yiiriimesini saglamak
konusunda sorumluluk almas: isten-
migtir.

o AB disinda yapilan, ancak AB i¢in-

de bir klinik arastirma uygulamasina
atifta bulunulan klinik aragtirmalar, en
azindan ABde gegerli esdeger diizen-
leyici gereksinimlere uymak zorunda
birakilmistir.

Almanyada klinik arastirma stiregleri Fe-
deral Ila¢ ve Tibbi Cihazlar Enstitiisiiniin
(FITCE/Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte-BfArM) goézetiminde ger-
ceklestirilmektedir. FITCE, Federal Saghk
Bakanlhgmin portféylinde bagimsiz bir fe-
deral yiiksek otorite olarak yer almakta olup,
Alman Federal Hitkiimetinin mevzuatina
gore gorevlerini yerine getirmek i¢in bagim-
siz olarak aragtirmalar yiiriiten bir arastirma
enstitiisiidiir. FITCEnin gorevleri, hem halk
saglhigina hizmet etmek hem de tibbi iriinle-
rin, narkotiklerin ve tibbi cihazlarin giivenli-
gini saglamaktir. Almanya, 2016 yili baglarin-
dan itibaren hayata gegen ilgili AB mevzuati
kapsaminda hazirlikli olabilmek amaciyla bir
pilot proje baslatmustir. Projenin amaci etik
kurullar ve onay vermeye yetkili makamlarin
yetkilendirme bagvurularinin degerlendiril-
mesinde daha yakin bir isbirligi icinde olma-
sin1 saglamaktir (BfArM 2016).

FITCE verilerine gére Almanyada 2014
yilinda 221 Faz 1, 270 Faz 2, 289 Faz 3 ve 84
Faz 4 ¢aligmasi olmak iizere toplam 811 klinik
arastirma yapimustir (Sudhop 2018).

2.4.4. Giiney Kore

Giiney Kore klinik aragtirmalar alanindaki
etkinligini arttirmak amaciyla bir kalkinma
programui gelistirmis ve uygulamaya koymus-
tur. Bu kapsamda Klinik Aragtirmalar icin
Kore Ulusal Girisimi (KAKUG/Korea Nation-
al Enterprise for Clinical Trials-KoNECT),
2007 yilinda iilkenin klinik aragtirma yete-
neklerini gelistirmek i¢in Giiney Kore Saglik
ve Refah Bakanlig: tarafindan finanse edilen
kar amaci giitmeyen bir organizasyon olarak
kurulmustur. Bu kalkinma programi gergeve-
sinde 15 bolgesel klinik aragtirma merkezinin
kurulmasi, profesyonel egitim ve klinik aras-
tirma profesyonellerinin sertifikasyonu ile
klinik arastirma altyapisinin aktif olarak ge-
listirilmesi ve yeni klinik arastirma teknoloji-
lerinin gelistirilmesine destek saglanmasi icin
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kapsamli ortak caligmalar yapilmigtir. Nisan
2015’te KAKUG, siirekli olarak klinik aragtir-
ma altyapisini siirdirmek ve Giiney Koredeki
klinik aragtirmalara destek saglamak i¢in Gii-
ney Kore Saglik ve Refah Bakanlig: tarafindan
desteklenen kar amaci giitmeyen bir vakfa
donistirilmistir. KAKUGun misyonu, hi-
kiimet, akademi ve endiistri arasindaki yakin
isbirligini kolaylastirmak amaciyla, piiriizsiiz
ve verimli bir klinik gelisme arayan yerel ve
uluslararas1 ortaklar arasindaki sinerjiyi en
iist diizeye ¢ikarmaktir (KoNECT Collabora-
tion Center 2018).

Bu programin planlamasinda, aragtirma
sponsorlari i¢in bagarinin dogru aragtirmay1
yapmak icin dogru tilkeyi se¢meye bagli oldu-
gu ve klinik aragtirmanin uygulama yerlerinin
ve agamalarinin her birindeki kalite, giiveni-
lirlik ve faydalarin kapsaml bir sekilde anla-
silmasinin karar verme siirecleri i¢in kritik
6neme sahip oldugu yoniindeki tespitler dik-
kate alinmistir (KoONECT 2017).

Giiney Korede modern tibbi yazilimlar
klinik arastirma verimliligini ve kalitesini
arttirmak i¢in yaygin olarak kullanilmakta-
dir. Cogu hastane elektronik tibbi kayitlar,
goriintii arsivleme ve iletisim sistemlerini
(GAIS/Picture Archiving and Communica-
tion System-PACS) kullanmaktadir. Bir¢ok
klinik aragtirma tesisi, klinik arastirma fizi-
bilite degerlendirmesi ve veri yakalama i¢in
elektronik tibbi ve/veya saglik kayit sistemle-
rini kullanmaktadir. Tesis fizibilitesinde elekt-
ronik tibbi kayitlarin kullaniminin artmasiyla
es zamanli olarak, Giiney Koredeki hastaneler,
anonim elektronik saglik kayitlar1 verilerinin
sorgulanmasini ve kabul/dislama kriterlerini
kargilayan uygun hastalarin havuz biytiklik-
lerinin degerlendirilmesini saglayan Klinik
Veri Cikarma Sistemleri (KVCS/Clinical Data
Retrieval ~Systems-CDRS) gelistirmektedir
(KoNECT 2017).

Optimize edilmis goniillii alim uygulama-
lary, bu tesislerin iistlendikleri biiyiik hacimli
glinliik hasta trafigi ile birlestiginde, hizli go-
nilli alimi ve hizlandirilmis aragtirma baslan-
gi¢c zamanlarina izin vermektedir (KoNECT
2017).

Klinik aragtirma yetkilendirme siireci
2002'de Gliney Kore hitkiimeti tarafindan ge-
listirilmistir ve siirekli olarak endiistrinin ve
kiiresel egilimlerin dikkatli bir sekilde analiz
edilmesi yoluyla iilkenin diizenleyici ortamini
iyilestirmeye ¢aligmaktadir. Bagvurunun su-
nulmasindan sonra, Giiney Kore Gida ve Ilag
Giivenligi Bakanlig1 (GKGIGB/Ministry of
Food and Drug Safety-MFDS) basvuru sahi-
bine 30 is giinii icinde ya karara dair bir cevap
veya gerekliyse ek bilgi talebini iletmektedir
(KoNECT 2017).

Giiney Koredeki klinik aragtirma yetki-
lendirme prosediirii, bagvurularin Kurumsal
Inceleme Kurullarina / Etik Kurullarina ve
GKGIGB'Yye paralel olarak sunulmasina izin
vermektedir. Bu, klinik arastirma onayina ka-
dar gegen siireyi biiyiik dl¢iide azaltmaktadir.
Genel olarak, bagvurunun sunulmasindan
klinik arastirma onaymna kadarki tiim siire¢
4-8 hafta kadar siirmektedir. Arastirmaya
baslama siiresi, siklikla klinik arastirmalarda
mevcut olan en hantal ve maliyetli darbogaz-
lardan biri olarak dikkat cekmektedir. Stirenin
onemli belirleyicileri arasinda, yer se¢imi ve
baslatma, sozlesme ve biitge uygulama ile ilk
hastay1 kaydetmeden 6nce meydana gelen di-
ger faaliyetler yer almaktadir. Giiney Kore 152
gin ile diger iilkelere gore daha rekabetci bir
arastirmaya baglama siiresi sunabilecek bir za-
man ¢izelgesi ortaya koyabilmektedir (KoNE-
CT 2017).

Gergeklestirdigi bu kurumsal yapilanma
hamlesi ile Giiney Kore, 5 y1l igerisinde diin-
yadaki klinik arastirma sayilar1 agisindan ilk
on iilke arasina girmistir.

2.4.5. Birlesik Krallik

Birlesik Krallik'ta klinik arastirmanin 6nemi
hitkiimet tarafindan kabul edilmektedir, ancak
faydalar ortaya ¢ikarma konusunda zorluklar
vardir. Ulusal Saglik Arastirmalar: Enstitiisii
(USAE/National Institute of Health Resear-
ch-NIHR) Klinik Aragtirma Ag1 (KAA/Clini-
cal Research Network-CRN), bu zorluklarin
tstesinden gelmek ve Birlesik Krallik'ta klinik
aragtirmalarin bagarili bir sekilde uygulanma-
sin1 desteklemek i¢in kurulmustur. Birlesik
Krallikta klinik arastirmalar, yeni saglik ba-
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kim tedavilerinin etkinligine dair kanitlar su-
narak hasta bakimini iyilestirmek i¢in gerekli-
dir. 2006dan 6nce, Birlegik Krallik'taki klinik
aragtirma ortami, Ulusal Saglik Hizmetleri
(USH/National Health Service-NHS) mevzu-
atinda yer alan “halkin mevcut ve gelecekteki
saglik diizeyini iyilestirmek igin arastirmalar1
tesvik etmek, yiiriitmek ve kullanmak” konu-
sundaki taahhiidiinii yerine getirmede bazi
kritik zorluklarla kars: karsiya kalmistir. Buna
kargilik, Saglik Bakanlig1 saglik arastirmalar:
konusunda “En lyi Saghk i¢in En lyi Aragtir-
ma” hedefiyle bir hiikiimet stratejisi baslat-
muistir. Bunun dnemli bir eylemi olarak, USAE
biinyesinde KA A’y1 kurmustur (KPMG 2016).

KAA, ytiksek kaliteli arastirmanin baglatil-
masini ve sunulmasini desteklemek i¢in bir-
likte caligan bir Koordinasyon Merkezi ve 15
Yerel Klinik Aragtirma Agirndan olusmakta
ve USH'de klinik arastirmalarin gerceklestiril-
mesini saglayan altyap1 ve destek hizmetlerini
saglamaktadir. 2014-2015 mali yilinda (Nisan
2014 - Mart 2015) KAAnin klinik arastirma
faaliyetlerinin, Birlesik Krallikta 2,4 milyar
Ingiliz Sterlini briit katma deger ve yaklagik
39.500 kisiye istihdam yarattigi tahmin edil-
mektedir. Sonug olarak, ticari olmayan faali-
yetlerden 778 milyon, ticari faaliyetlerden 1,6
milyar ve KAAnin Koordinasyon Merkezinin
faaliyetlerinden 21 milyon IS fayda saglan-
mistir. Buna dogrudan briit katma deger ve
istihdam etkileri ile tedarik zincirinde ve daha
genis ekonomide iiretilenler dahildir (KPMG
2016).

3. Saglhk Teknolojileri De-
gerlendirme

Saglk sisteminde karar verme siireci, dog-
ru zamanda dogru kanitlarin mevcudiyetini
gerektirir. Glinimiizde, saglik sonugclarin
iyilestiren ve saglik sistemi verimliligini artti-
ran yeni saglik teknolojileri gelistirilmektedir.
STD, teknolojilerin gézden gegirilmesini ve
bu teknolojilerin hastalara ve ailelerine, saglik
sistemi paydaslarina ve topluma daha genis
capta sunabilecegi degerlerin kanitini sagla-
yan bir aractir INAHTA 2019).

STD, saglik teknolojilerinin 6zelliklerinin
ve/veya etkilerinin sistematik olarak degerlen-

dirilmesidir. Bu, teknolojilerin hem dogrudan
planlanan sonuglarini hem de dolayli plan-
lanmayan sonuglarin1 kapsamaktadir. STD
yaklasimi, saglik alaninda sinirli kaynaklarin
nelere ve nasil tahsis edilebilecegi konusun-
da, politika yapma ve karar verme siireglerini
bilgilendirmek i¢in kullanilmaktadir. Deger-
lendirme, belirgin analitik gerceveler kulla-
nan, klinik, epidemiyoloji, saglik ekonomisi
ve diger bilgi ve metodolojilerden yararlanan
disiplinleraras: gruplar tarafindan gerceklesti-
rilmektedir. STD, bir geri 6deme planina yeni
bir ilacin dahil edilmesi, yaygin halk saglig
programlarinin (bagisiklama, kanser tarama-
s1 vb.) sunulmasi, saglik hizmetlerinin 6nce-
lik durumlarinin belirlenmesi, azami saglik
kazanimini iireten ve harcamanin karsiligini
sunan saglik miidahalelerinin tanimlanmasi,
maliyet agisindan etkinlikleri temel alinarak
ilaglarin ve diger teknolojilerin fiyatlarinin be-
lirlenmesi ve Klinik Uygulama Rehberlerinin
(KUR) formiile edilmesi gibi miidahaleler i¢in
uygulanabilmektedir (WHO 2018).

Diinya capinda 31 iilkede 1 milyardan
fazla insani etkileyen saglik sistemi karar-
larmn1 destekleyen 50 STD ajansinin katili-
mu ile olusturulan ve uluslararas: bir ag olan
Uluslararas1 Saglik Teknolojileri Degerlen-
dirme Ajanslar1 Ag1 (USTDAA/International
Network of Agencies for Health Technology
Assessment-INAHTA) saghk teknolojileri
degerlendirmeyi; “temel olarak saglik tekno-
lojilerine dair karar siireglerini bilgilendirmek
amaciyla gerceklestirilen, bir saglik teknoloji-
sinin 6zellikleri ve etkilerinin, bu teknolojinin
dogrudan ve planlanan etkileri ile dolayl ve
planlanmayan sonuglarin sistematik deger-
lendirmesi” seklinde tanimlamaktadir. STD,
cesitli yontemlere dayanan acik analitik ger-
ceveler kullanan disiplinler arasi gruplar tara-
findan yiiriitilmektedir (HTA Glossary 2019).

Temel amaci, saglik hizmetlerinde teknolo-
ji ile ilgili politika gelistirme siirelerine bilgi
saglamaktir. STD, saglik politikalar1 ve / veya
uygulamalari ile ilgili alanlarda ve kurulus-
larda, karar vericilerin sorularini cevaplama-
ya katkida bulunur. STD’nin temel kullanim
alanlarina bakilacak olursa, birincil amag:
ulusal, bolgesel veya yerel saglik sistemleri
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ile ilgili karar alicilarin bilgilendirilmesidir.
Bu tiir kararlar; satin alma, finansman ya da
saglik teknolojilerinin uygun kullanimi ve
ayn1 zamanda eski ya da etkisiz teknolojilerin
dezavantaj: ile ilgili olabilir. Ikincil amag ise
saglik teknolojileri hakkinda bir kiitiiphane is-
levi gorerek spesifik degerlendirmede kiiresel

bilgiye katkida bulunmaktir. STD diger aras-
tirmalar, kilavuzlar vb. i¢in kaynak malzeme
saglamaktadir (Hailey et al. 2010).

STD tarafindan hangi tiir bilginin hangi
paydaslara saglandig: Tablo 2'de gosterilmek-
tedir (Hailey et al. 2010):

Tablo 2. Paydaslar ve Saglik Teknolojileri Degerlendirme Tarafindan Saglanan Karar Tiirleri

Kuruluslar veya bireyler

Bilgilendirilen karar tiirleri

Hiikiimet kurumlari, parlamentolar

Diizenleyici onay, geri 6deme, halk saglig
programlari, aragtirma finansmani

Saglik profesyonelleri

Teknolojilerin benimsenmesi, uygulama kurallar1

Hastane ve diger saglik hizmetleri yoneticileri

Ekipman temini, prosediirlerin kullanilabilirligi,
hizmet sunumu

Ozel sektor sigortast

Verilecek hizmetlerin seviyesi ve kapsami

Uretim endiistrisi

Uriin gelistirme, pazarlama

Hastalar, bakicilar ve temsilcileri

Tedavi ve destek icin rehberlik, hizmetlere erigim;
saglik profesyonelleri ile ortak karar verme

Genel halk, vatandaglar

Saglik hizmetleriyle ilgili gelecekteki kararlar i¢in
bilgi

Hukuk uzmanlar1

Yiiksek maliyetli saglik teknolojileri kullanimu igin
talepler sonrasi alinacak olan hakem kararlar

Akademik cevre

Gelecekteki saglik profesyonelleri i¢in bilgi,
arastirma kararlar:

Kaynak: Hailey et al. (2010)

3.1 Tiirkiye’de Saglik Teknolojileri Deger-
lendirme Calismalar1

Tiirkiyede STD faaliyetleri farkli kurum ve
kuruluslar altinda yiritilmektedir. Saghk
Bakanhigimin 2011 yilinda baglattig1 yeniden
yapilanma siirecinde yiiriirlige konulan 663
say1li Saglik Bakanlig ve Baglh Kuruluglarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiik-
miinde Kararname (Resmi Gazete 2011Db) ile
Saglik Arastirmalar1 Genel Midiirliigii biinye-
sinde Saglik Teknolojisi Degerlendirme Daire
Bagkanlig1 kurulmustur. Bu sayede Tiirkiyede
STD siirecinin olusturulmasma yonelik ilk
adim atilmigtir. STD siireglerinin baglatilma-
st icin calisilacak konunun se¢imi, ¢alisma ve
raporlama yontemleri basta olmak {izere uy-
gulanacak usul ve esaslarin uluslararas: kabul
edilebilir kriterler cercevesinde hayata geciri-
lebilmesi amaciyla Saglik Teknolojisi Deger-
lendirme Yonergesi (Saglik Bakanligi 2013)
yurirliige girmistir.

llgili Daire Bagkanligi, Saglik Arastirmala-
r1 Genel Midirligiuniin 6569 sayili Tiirkiye
Saglik Enstitiileri Baskanligi Kurulmas: ile
Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararna-
melerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun
(Resmi Gazete 2014a) hiikiimleri geregince
lagvedilmis olup, faaliyetlerine Saglik Hiz-
metleri Genel Miidiirliigii biinyesinde devam
etmektedir. Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Daire Bagkanlig1 bugiine kadar ¢esitli konular-
da STD raporlar1 hazirlamis olup devam eden
¢aligmalar1 da bulunmaktadir.

TITCK da ise, Ekonomik Degerlendirmeler
ve Ilag Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanlig
biinyesinde Saglik Teknolojileri Degerlendir-
me Birimi bulunmaktadir. Birim Kurumun
gorev alanina giren saglk teknolojilerinin
degerlendirilmesi ile goérevlidir. Tibbi Cihaz
Kayit ve Koordinasyon Dairesi Bagkanliginin
biinyesinde bulunan Teknoloji Degerlendirme
Birimi de tibbi cihazlara yonelik saglik tekno-
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lojileri degerlendirme raporlar1 hazirlamakla
gorevlidir.

[lk hastane tabanli STD birimi 2012 yilinda
Ankara Numune Egitim ve Arastirma Hasta-
nesi (ANEAH) biinyesinde kurulmustur. STD
Birimi ANEAH yo6netimi tarafindan éncelik-
lendirilen ve birime yo6nlendirilen teknolo-
jileri tibbi, ekonomik, etik, hukuki, sosyal ve
organizasyonel yonleriyle degerlendirerek yo-
netime rapor sunmakla gérevlendirilmis olup
cesitli caligmalar yiirtitmiigtiir. Ilgili birim
2018 yili itibariyle faaliyetlerini sonlandirmis-
tir.

Sosyal Giivenlik Kurumunda (SGK) ise
2013 yilinda Saglikta Kaynak Yonetimi Daire
Basgkanlig1 biinyesinde Fiyat Analizi ve Saghik
Teknolojileri Degerlendirme Sube Miidiirliigii
yeni ilaglarin maliyet etkinligi hakkinda Tibbi
ve Ekonomik Degerlendirme Komitesine bilgi
vermek tizere kurulmustur. Birimin kararla-
ra aktif katilimini saglamak icin herhangi bir
politika destegi bulunmamakta, bu neden-
le departman temel olarak piyasay1 izlemek
i¢in kullanilmaktadir (Kahveci, Kog ve Kigiik
2017).

2014 yihi ve oncesinde Saghik Bakanlig,
SGK, iiniversiteler, hastaneler ve diger kamu
kurumlarinda STD ve ekonomik degerlen-
dirme ¢alismalar1 yapilmis ancak kurumlar
arasinda bilgi akisinin saglanamadig1 ve koor-
dinasyon sorunlarinin yasandig1 gériilmiistiir
(Yigit ve Erdem 2016).

Gorildugi tizere Tirkiyede STD c¢alis-
malar1 parcali bir yapida yiiriitiilmekte olup
mevcut yapilar arasinda da koordinasyon ek-
sikligi mevcuttur. Bu durum STD c¢alismala-
rinda standart bir metodoloji gelistirilmesi ve
uygulanmasinin da 6niine ge¢mekte, ihtiyac
duyulan STD raporlarinin istenen zaman ve
icerikte hazirlanamamasina sebep olmakta-
dir. Bu nedenlerden dolay1 hem ulusal hem
de uluslararas: gelismeler kapsaminda Tiirki-
yedeki STD siireglerinin hem yapisal hem de
is siirecleri agisindan yeniden yapilandirilmast
bir ihtiya¢ olarak ortaya ¢ikmaktadir.

3.1.1. Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Mevzuati

Tiirkiyede STD stireglerini diizenleyen mev-

zuat diizenlemeleri asagidaki gibi belirtilebilir:

STD ile ilgili olarak daha 6nce 3359 sayi-
i Saghik Hizmetleri Temel Kanunu (Resmi
Gazete 1987), Saghk Arastirmalari Genel
Midiirliigli Daire Bagkanliklar: Yonergesi ve
yine Saglik Aragtirmalari Genel Miudirliigii
biinyesinde Saglik Teknolojisi Degerlendirme
Yonergesi yayimlanmustir.

663 sayil1 Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kurulus-
larinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname (Resmi Gazete 2011b)
ile koruyucu, rehabilite edici hizmetler, teshis
ve tedavi metotlarinin etkililigi, verimliligi,
Kklinik, etik, sosyal, hukuki, organizasyonel ve
ekonomik etkileri konularinda degerlendir-
meler yapmak veya yaptirmak, kanita dayal
tip uygulamalar1 ve klinik rehberler gelistiril-
mesi ve yayginlastirilmasi faaliyetlerini ytiriit-
mek gorevi Saglik Arastirmalart Genel Mii-
dirligiine verilmistir. Ilgili genel mudirlitk
2016 yilinda lagvedilerek gorevleri Saglik Hiz-
metleri Genel Miidiirliigiine devredilmistir.

3.2. Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Calismalarinda Ulke Ornekleri

Cogu tilkede STD siireglerini iistlenen organi-
zasyonlar kamu sektoriinden olup, bu siirecler
tilkenin saglik hizmetlerinin finansmani ve/
veya nasil saglanacagi konusunda kullanil-
maktadir. Ancak, basta 6zel saghk sigortalari-
nin yaygin oldugu ABD'de olmak tizere, 6zel
sektor organizasyonlar1 da STD calismalar:
yuriitmektedir. Mevcut durumda STD'ler fark-
l1 diizenleyici kuruluslar ve danisma kurullar:
ile kamu ve 6zel sektor organizasyonlar: tara-
findan yiritillmektedir. Gegmisten bugiine
¢ogu STD kurulusu, birtakim karar vericiler
(6rn. Kanada Ila¢ ve Saglik Teknolojileri Da-
iresi, Isveg Saglik Teknolojileri Degerlendir-
me Konseyi, Almanya Tibbi Dokiimantasyon
ve Uygulama Enstitiisii biinyesinde yer alan
Almanya Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Dairesi ve diger bir¢ok Avrupa tlkesindeki
daireler/kurulusglar) tarafindan kullanilabi-
lecek yiitksek kaliteli degerlendirme raporlari
tiretmeye odaklanmistir. Ancak, kurumlar
artan bir gekilde STD'leri 6zel bir kaynak tah-
sisi kararina yonelik bilgi elde etmek amacry-
la yiiriitmekte veya disaridan saglamaktadir.
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Ornegin, Birlesik Krallik'taki Ulusal Saglik ve
Bakim Miikemmelliyeti Enstitiisii (USBME/
National Institute for Health and Care Ex-
cellence-NICE) STD'lerden, Ingiltere ve Gal-
ler'deki Ulusal Saglik Hizmeti kapsaminda,
saglik teknolojilerinin kullanimina yonelik
rehberlik saglamak iizere yararlanmaktadir.
Almanya'da, Birlesik Federal Kurul (BFK/
Gemeinsamer Bundesausschuss-G-BA),
STD'lerle ilgili olarak, Saglikta Kalite ve Et-
kinlik Enstitiisiinden (SKEE/Institut fiir Qu-
alitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheit-
swesen-IQWiG) teknoloji fiyatlandirmalar: ve
geri 6demelerin nelere gére yapilmasi gerek-
tigine iligkin tavsiyeler istemektedir. Isveg'te
Farmasoétik Fayda Kurulu (FFK) ilag geri 6de-
me kararlari i¢in bilgi saglamak tizere STD'leri
yiiriitmektedir (Drummond et al. 2008).

Fransa'da, STD resmi olarak hikiimet ve
resmi saglik sigortas: tarafindan yaymlanan
diizenlemelere dayanarak yonetilmekte ve
organize edilmektedir. Fransa'da STD siire¢-
lerini yiirtitmek amaciyla hitkiimet tarafindan
2004 yilinda Fransa Saglik Kurumu (FSK/Ha-
ute Autorité de Santé-HAS) esas Fransiz STD
organizasyonu olarak kuruldu. FSK'nin temel
amact, saglik hizmetlerinin kalitesinin iyilegti-
rilmesine ve saglik sistemi i¢inde hakkaniye-
tin gelistirilmesine hizmet edecek faaliyetlerin
tek elden yiiriitiilmesidir. Bu amaca ulagmak
i¢in bu kurulus ilaglari, reaktifleri, laboratuvar
testlerini, tibbi cihazlari, tibbi uygulamalar1/
prosediirleri ve ayrica saglik programlarini
degerlendirmekte; kurallar gelistirmekte; kali-
te hakkinda egitim ve bilgi saglamakta; saghk
hizmeti saglayicilarin1 ve doktorlar: akredite
etmektedir. Bagimsiz bir kamu kurumu olan
FSK, finansal 6zerklige sahiptir ve kamu sag-
lik kuruluslari, ulusal saglik sigortas: fonlari,
aragtirma merkezleri, saglik uzmanlar toplu-
luklar: ve hastalar gibi cesitli ortaklarla igbirli-
gi yapmaktadir. Almanya, STD faaliyetlerinde
bulunmak i¢in diger Avrupa iilkelerine kiyasla
nispeten ge¢ kalmistir. Ilk yillarda, STD esas
olarak bireysel aragtirmacilar tarafindan yii-
ritiilmekte iken, 2014 yilinda ytirtirliige giren
Saglik Sigortas1t Modernizasyon Yasasi sonu-
cunda hangi saglik teknolojilerinin kapsan-
mas1 gerektigine dair karar almada resmi bir

gereklilik haline gelmistir. Halen, STD'yi iist-
lenen ana kuruluslar, SKEE ve BFK'dir. Birle-
sik Federal Kurul, degerlendirme igin bilimsel
oneride bulunabilecek bir departmana sahip-
tir, ancak neredeyse hi¢ STD raporu hazirla-
mamaktadir. BFK, dis hekimleri, doktorlar ve
oy kullanma hakki bulunmayan hastane tem-
silcilerinden, hastalardan ve sosyal saglik si-
gorta temsilcilerinden olusan ¢ok sektorli bir
komitedir. SKEE ise, tibbi verimliligi, kaliteyi
ve etkinligi degerlendirmek amaciyla 2004
yilinda kurulan bagimsiz bir kurumdur. Yeni
Rekabet Gelistirme Kanununun 2008 yilinda
ilan edilmesinden bu yana, maliyet etkililik
analizleri Alman sisteminin vazgecilmez bir
pargcast haline gelmis olup SKEE, Almanya'da
ilaglarin fayda-maliyet oranlarini degerlendir-
meye yetkili bir kurum olarak faaliyetlerini
siirdiirmektedir (Kahveci vd. 2018).

4. Klinik Kalite

Gliniimiizde teknolojinin hizla gelisimiyle
birlikte her gegen giin tip alanina yeni bilgi-
ler eklenmekte, yeni tani ve tedavi yontemleri
ile t1ibbi girisim ve laboratuvar testleri ortaya
¢ikmaktadir. Teknolojideki bu gelisme hem
saglik profesyonellerinin hem de toplumun,
tibbi bilgilere kolayca erigebilmesini ve top-
lum bilincinin artmasini saglamaktadir (Kog
ve Aksoy 2019).

Hekimlik uygulamalari ¢ok genis bir yelpa-
zeye sahip olup, pek ¢ok durumda farkli uygu-
lamalarla karsilagilabilmektedir. Giiniimiizde
uygulamalardaki bu farkliliklarin azaltilmasi,
tibbi hatalarin azaltilmasi, bakimin standar-
dize edilmesi ve saglik hizmet kalitesinin arti-
rilmast icin kanita dayali tip uygulamalarinin
onemi giderek artmaktadir. Kanita dayali uy-
gulama, klinik kararlar1 desteklemek i¢in elde
edilen en iyi kanitlarin kullanilma siireci ola-
rak tanimlanmaktadir. Bu gelismelerin deva-
minda KUR'lar kanita dayali tip hareketinden
ortaya ¢itkmistir (Yakisan ve Set 2013).

4.1. Kanita Dayal1 Tip

Kanita dayali tip (KDT), hastalara optimum
klinik bakim saglanmasina yardimci olmak
igin klinik aragtirma bulgularini sistematik
olarak gozden gecirme, degerlendirme ve kul-
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lanma stirecidir. Kanita dayali tip, ilke ve yon-
temlerin bir birlesimidir. Uygulamaya alin-
diginda bunlar, genel olarak farkli tedavi ve
saglik hizmetleri hakkindaki tibbi kararlarin,

Sekil 4. Kanita Dayali Tip Bilesenleri

Mevcut en
iyi arastirma

rehberlerin ve politikalarin mevcut en iyi ka-
nitlara dayanmasini saglamaktadir (EUPATI
2015)(Sekil 4).

Klinik
uzmanlik

Kanita Dayal1 Tip

Kaynak: Evans and Mints (2019)

Kanita dayali tip kavrami 1950'lerde ortaya
¢ikmistir. Bu kavram ortaya ¢ikmadan once
tibbi kararlar temel olarak tibbi egitim, klinik
deneyim ve dergi okumaya dayanmaktaydi.
Bununla birlikte ¢aligmalar, tibbi tedavi karar-
larinin bireysel saglik profesyonelleri arasinda
onemli olgiide farklilik gosterdigini ortaya
koymustur. Bu durum arastirma verilerinin
toplanmasi, degerlendirilmesi ve diizenlen-
mesi i¢in sistematik yontemlerin uygulanma-
sina temel olusturmustur ki bu da kanita daya-
I1 tip uygulamalarini beraberinde getirmistir.
Uygulanmasindan bu yana kanita dayali tip;
doktorlar, ilag sirketleri, diizenleyici otoriteler
ve ilgili kamu kuruluglar: tarafindan kullanil-
maktadir (EUPATI 2015).

Kanita dayali tip yaklasgimi bes agamali
bir modele dayanmaktadir (Evans and Mints
2019; EUPATI 2015):

1. Klinik olarak ilgili bir soru tanimlamak
(hekim dogru tani bulmak ic¢in bilgi
arar),

2. En iyi kanit1 aramak (hekim 1. Adim-
daki bulgular1 desteklemek i¢in kanit
arar),

3. Kanitin kalitesinin degerlendirilmesi
(hekim, kalitenin ve giivenilirligin yiik-
sek olmasini saglar),

4. Klinik bir karar i¢in kanitlar tizerinde
hareket etmek (1-3. Adimlara dayana-
rak, hasta ve hekim birlikte bilgilendi-
rilmis bir tedavi karar1 verir) ve

5. Sirecin degerlendirilmesi (hekim ve
hasta amaglanan sonucun elde edilip
edilmedigini degerlendirir ve gerekti-
ginde tedavi kararlarini ayarlar).

4.2. Klinik Uygulama Rehberleri ve Olus-
turma Siiregleri

KUR, kanita dayali uygulamalarin bir sonra-
ki durag: olarak gosterilmektedir (Yakigan ve
Set 2013). 1990 yiinda ABD Tip Enstitiis,
KURTar1 “belirli klinik durumlar i¢in uygun
saghk hizmetleri konusunda uygulayic1 ve
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hastalarin karar alma siireglerine yardimei ol-
mak amaciyla sistematik olarak gelistirilmis
ifadeler” olarak tanimlamistir. Rehberler, birer
kural veya standart degildir; klinisyen ve has-
tanuin iyi bir karar vermesini gerektiren belirli
bir klinik durum i¢in gecerli olan tiim mevcut,
ilgili, kaliteli bilgileri igeren yararli ve esnek
sentezlerdir (Carter 1992). Rehberler, uygu-
layicilarin mevcut en iyi uygulamalarla ilgili
kanit ve fikirleri 6ztimsemesini, degerlendir-
mesini ve yapacaklar1 uygulamalarla hastala-
rina uygun ve etkili bakim sunma konusunda
karar vermelerine yardimci olacak sekilde ta-
sarlanir (Twaddle 2005).

Uygulamada uygunsuz varyasyonlari azalt-
mak ve yiitksek kalitede, kanit temelli saghk
hizmetlerinin sunulmasin tesvik etmek icin
KURIar kullanilabilir. Ayrica, saghik profesyo-
nellerinin klinik faaliyetler i¢in hesap verebilir
hale getirilebilecekleri bir mekanizma da sag-
layabilirler (Thomas 1999).

Klinik uygulamalar ve politika kararlarim
birbirleri ile iliskilendirerek kanit temelli ve-
riler ile destekleyen kanit temelli tip uygulama
rehberleri, kamu politikasi olusturma siireg-
lerinde giderek artan bir 6éneme sahiptir. Si-
gortacilarin kapsamaya iligkin kararlari, saglik
hizmetleri finansmanu ile ilgili hitkiimet ka-
rarlari ve hatta yasal yargi kararlari bile, klinik
¢aligmalarin sonuglarina, sistematik inceleme-
lere ve kanit temelli KUR'lardaki agiklamalara
dayanmaktadir (Woolf 2000).

KUR'arin amaglar1 $6yle siralanabilmekte-

dir (Open Clinical 2018):
e Mevcut en uygun bilimsel kanitlara ve
genis goriis birligine dayali uygun ba-

kimi tanimlamak.

o  Pratikte uygunsuz varyasyonun azaltil-
masini saglamak.

e Yonlendirme i¢in daha rasyonel bir te-
mel saglamak.

o  Strekli egitim i¢in bir odak saglamak.

«  Kaynaklarin verimli kullanimini tegvik
etmek.

o Denetim dahil olmak tizere kalite kont-
rol odag olarak hareket etmek.

o Mevcut literatiirdeki eksiklikleri vur-
gulamak ve gelecekteki uygun arastir-
malar1 6nermek.

Kanita dayali rehber gelistirme, belirli bir
klinik soruyu ele almak, literatiiriin sistema-
tik bir aragtirmasini yiiriitmek, kanitlarin ka-
litesini elestirel bir sekilde degerlendirmek ve
hastalarin tercihlerini ve degerlerini dikkate
alirken kanitlar1 6zetlemek gibi birka¢ agama-
ytigerecek sekilde gelismistir (Lim et al. 2008).

KUR gelistirilmesine siireci temel olarak on
dort temel unsur ve dort asamadan olugsmak-
tadir (Turner et al. 2008) (Sekil 5):

o  KUR gelistirilmesine hazirlik,

o Kanitin sistematik olarak gozden gegi-
rilmesi,

e KURun hazirlanmasi ve

o KUR'un goézden gegirilmesi.

Sekil 5. Klinik Uygulama Rehberleri Gelisiminin Temel Unsurlar:

Kanitin sistematik
olarak gozden
gegirilmesi

KUR gelistirilmesine
hazirlik

« Klinik sorular
olusturmak

« Konu segimi

« KUR'un kapsamini

belirlemek « Sistematik arama

o Mevcut KUR'larin (kaynaklarin,
belirlenmesi ve filtrelerin ve
uyarlanmasi limitlerin

« Gok disiplinli bir dokiimantasyonu

dahil)

rehber gelistirme

grubu olusturmak
« Tiiketicileri dahil
etmek

« Tanimlanmig
aragtirmay1 dahil
etmek ve / veya hari¢
tutmak

« Degerlendirme

aragtirmasi

Kaynak: Turner et al. (2008)

KUR'un hazirlanmast KUR'1 Gozden Gegirme

« KUR'un etkisinin
degerlendirilmesi,

gozden gegirilmesi ve
glincellenmesi igin
planlama yapilmasi

« Oneriler gelistirmek

« Bir uygulama
stratejisi gelistirmek

« KUR taslag tizerinde
danismanhk

« KUR'un 6zet

versiyonlarinin

yazilmasi
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4.3. Tiirkiye’de Klinik Kalite Uygulama-
lar1

Tiirkiyede saglik hizmetlerine erisimin biiyiik
oranda saglanmasi, verilen saglik hizmetleri-
nin kalitesinin farkli boyut ve alanlarda 6l¢iil-
mesini gerekli kilmigtir. Kalitenin izlenmesi
ve degerlendirilmesi kavramimnin saghk sis-
teminin her alaninda gelistirilmesi hedeflen-
mektedir.

2012 yilinda Saglik Bakanligi Saglik Hiz-
metleri Genel Midiirliigii tarafindan bag-
latilan, hastalik yiikii fazla olan saghk olgu-
larinin siire¢ ve sonug odakli gostergeler ile
izlenmesini hedefleyen Tiirkiye Klinik Kalite
Programi kapsamindaki ¢alismalar halen de-
vam etmektedir. Bu ¢ercevede dis implanti,
kronik obstriiktif akciger hastaligi, inme, ko-
lorektal kanser, prostat kanseri, diabetes mel-
litus, koroner kalp hastaliklari, diz ve kalga
protezi ile katarakt cerrahisi hakkinda klinik
protokoller, kanita dayali tip rehberleri ve kli-
nik kalite 6l¢me ve degerlendirme rehberleri
hazirlanmistir. Temel hedef, izlenen saglik
olgusu konusunda, hasta giivenligi ve mem-
nuniyetinin saglanmasi ile en iyi saglik so-
nuglarina ulagilmasidir. Izlenecek olan saghk
olgulari belirlenirken, tilke dncelikleri, saglik
sorunlarinin yagam kalitesi tizerine etkileri ve
hastalik yiikii dikkate alinmaktadir. Caligma-
lar kapsaminda 6ncelikle saghk olgularina yo-
nelik tibbi hizmet siiregleri ile ilgili standartlar
belirlenmektedir. Standartlar, saglik olgusu ile
ilgili kanita dayali KUR'lar esas alinarak uz-
man ¢aligma gruplari tarafindan belirlenmek-
tedir. Daha sonra bu standartlarin uygulanma
diizeyini izlemeyi saglayan gostergeler tanim-
lanmaktadir. Bir sonraki agamada ise, saglik
kurumlar tarafindan gonderilen veriler Kli-
nik Kalite Karar Destek Sistemi ile analiz edi-
lip raporlanmaktadir. Kurumsal, bélgesel ve
ulusal diizeyde elde edilen sonuglar iizerinden
gerceklestirilen analizler, ilgili saglik olgusuna
yonelik iyilestirilmesi gereken alanlarin tespit
edilmesini ve gerekli ¢alismalarin planlanma-
sin1 ve uygulanmasini saglamaktadir (Saglik
Bakanlig1 2017).

Diger yandan 2014 yilinda TUSEB biinye-
sinde saglik hizmetleri alaninda akreditasyon
faaliyetlerini yiiriitmek tizere kurulan Tirkiye

Saglik Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Ens-
titiisii (TUSKA), "saglik hizmetlerinde kalite
ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde
bakanliga bilimsel katki saglamak ve ulusal
ve uluslararas1 diizeyde saglik kuruluslarini
akredite etmek"” (Resmi Gazete 2014) ile go-
revlendirilmistir. Bu kapsamda TUSKA, kalite
iyilestirme planlarinin gelistirilmesi ve iyi-
lestirmelerin siirdiiriilmesi ile akreditasyon
standartlarinda klinik kalite gostergelerinin
izlenmesi ve iyilestirme faaliyetlerine yonelik
Saglik Hizmetleri Genel Midirliigii ile isbirli-
gi icerisinde caligmaktadir.

Kanita dayali tip uygulamalar1 kapsaminda
ortaya konan KURIar, protokol ve hasta ba-
kim yolaklar1 hem klinik aragtirmalar, hem
saglik teknolojileri degerlendirme, hem de
saghk hizmetlerinin etkili sunumu i¢in ¢ok
biiyiik 6neme sahiptir.

4.4. Klinik Kalite Uygulamalarinda Diin-
ya Ornekleri

Gelismis saglik sistemine sahip ABD, BK, Da-
nimarka, Kanada, Fransa, Almanya ve Avust-
ralya gibi tlkeler kanita dayali saglik uygula-
malarina biiyiik bir 6nem vermektedirler. Bu
tilkelerin klinik kalite uygulamalarina 6zgii
kuruluslar olusturduklar: goriilmektedir.

Saglik Arastirma ve Kalite Ajans1 (SAKA/
Agency for Healthcare Research and Qua-
lity-AHRQ), ABD'nin saglik sisteminin gii-
venligini ve kalitesini artirmakla gérevli 6nde
gelen federal bir ajanstir. SAKA, saglik bakim
sistemini iyilestirmek ve Amerikalilara, saglik
profesyonellerine ve politika yapicilara saglik
hakkinda karar vermelerinde yardimci olmak
i¢in gereken bilgileri, ara¢lar1 ve verileri gelis-
tirmek icin ¢aligmaktadir (AHRQ 2019).

Saglik Enstitiisiiniin 1999 yilinda yayinladi-
g1 raporda ABD’nin saglik sistemindeki ciddi
hasta giivenligi sorunlar1 belgelenmistir. Ara-
dan gegen yillarda SAKA, bu konulara cevap
vermeye ve saglik hizmetlerinin giivenligini
arttirmaya yonelmistir. SAKA'nin arastirma-
lar1 ve araglarini kullanan ABD saglik sistemi,
1.3 milyon hatay1 6nlemis, 50.000 hayat kur-
tarmis ve 2010-2013 yillar1 arasinda 12 milyar
dolarlik israf harcamalarindan kaginilmasini
saglamigtir (AHRQ 2019). Ayrica ABDde kli-
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nik kalite olctitleri saglik sektoriindeki cesitli
paydaglar tarafindan gelistirilmektedir. Bu ku-
ruluslardan Medicare ve Medicaid Hizmetleri
Merkezi (Centres for Medicare and Medicaid
Services, CMS)’nin klinik kalite ol¢iit geligtir-
me cabast siirekli gelisim gostermektedir (Kog
ve Aksoy 2019).

Birlesik Krallik'ta ise saglik ve sosyal bakim
hizmetlerinde gelisme ve mitkemmelligi siir-
dirmek i¢in USBME kurulmustur. Rehberler
ve standartlar gelistirerek saglikta kaliteyi iyi-
lestirmeye ¢alismaktadirlar. USBMEnin ge-
listirmis oldugu gostergeler bakim kalitesini
yansitan yapi, siireg ve sonuglar1 6lgmektedir
(Kog ve Aksoy 2019).

Kanadada Alberta Universitesi tarafindan
Tibbi Kanitlar Merkezi (TKM/Center of He-
alth Evidence-CHE) hastalara, uygulayicilara
ve politika yapicilara yardim etmek i¢in kurul-
mus, kar amaci giitmeyen bir organizasyon-
dur (CHE 2019). Ayrica Kanada Tip Dernegi
(KTD/Canadian Medical Association-CMA)
tarafindan olusturulmus KUR'ar veri tabani
da kullanilmaktadir.

5. Tiirkiye’de Ulusal Bir
Yaklasim Saglayacak Yeni
Bir Ekosistemin Gerekliligi

Tiirkiye; inovasyonu arttirmak, arastirma ve
gelistirme alaninda uluslararas: 6lgekte 6nem-
li bir rol almak ve iilkeye teknik uzmanlik ge-
tirmek gibi konularda ciddi olarak ilerlemek
istemektedir. Inovasyon i¢in en uygun endiist-
rilerden biri saglik hizmetleri ve yagam bilim-
leri olup, yasam bilimleri igerisinde en yiitksek
inovasyon dilimi ise yeni ilaglar ve tibbi cihaz-
lar i¢in klinik arastirma alanindadir. Giris bo-
limiinde bahsedildigi iizere, klinik arastirma-
lar alaninda global 6l¢ekte yiiksek diizeyde pay
almakta olan iilkelerde klinik arastirmalarin
biitlinciil bir sekilde ele alinarak sahiplenildigi
ve desteklendigi kurumsal yapilar mevcuttur.
Ulkemizde bu anlamda ilerleme kaydedilebil-
mesi i¢in, diger tilkelere benzer sekilde klinik
arastirma siireglerini ugtan uca kapsayacak bir
kurumsal yapinin ve kurumsal yapiy: biitiin-
leyecek ve perginleyecek STD ve klinik kalite
uygulamalarinin sistematik bir sekilde hayata

gecirilmesi biiylik 6nem tagimaktadir.

Tirkiye, 2003 yilindan beri uygulamakta
oldugu Saglikta Doniisiim Programi (SDP) ile
saglik hizmetlerine ve tedaviye erisimde bii-
yik bir yol kat etmistir. 2002 yilinda kisi basi
hekime miiracaat ortalamas: 3,1 iken, 2017
yilinda 8,9 seviyesine gelmistir. Ortalama
yagam siiresi ise son yillarda biiyiik bir artig
gostererek 78 yasam yilina ulagsmistir (Saglik
Bakanligr 2018). Ortalama yasam siiresinin
artisinda rol oynayan faktorlerden en énemli-
lerinden birini de saglik alanindaki teknolojik
gelismeler olusturmugstur. Bu kapsamda saglik
hizmetlerinde kullanilan teknolojilerin iginde
en biiyiik pay: ilag ve tibbi cihazlar olustur-
maktadir.

Kiiresel ila¢ satiglar1 incelendiginde 2015
yili satiglar1 1 trilyon dolar seviyelerinde ger-
ceklesmistir. Ayrica ilag satiglarinin 2016-2020
doneminde artmasi ve yillik ortalama yiizde
4,4 oraninda biiyiimesi ve 2020'de 6ngoriilen
1,2 trilyon dolar diizeyini bulmasi beklen-
mektedir. En biiytik 10 ilag sirketinin satislari,
2015 kiiresel ila¢ pazarinin yiizde 35’ini olus-
turmustur. 2010 ve 2016 yillar1 arasinda, kii-
resel biyoteknoloji segmenti yiizde 3,7’lik bir
biiylime orani ile, 263,7 milyar dolar seviye-
sinden 293,5 milyar dolar seviyesine ¢ikmis-
tir. Biyoteknolojik iiriinler 2015 yilinda kiire-
sel satiglardaki en yiiksek on ilagtan yedisini
olusturmugstur. Biyoteknoloji gelirinin 2021
yilinda yaklasik 314,7 milyar dolar olacag:
tahmin edilmektedir. Kiiresel tibbi cihaz ve
teknoloji pazar1 2015 yilinda 369 milyar dolar
seviyelerinde seyretmistir. Tibbi cihaz satisla-
rinin 2016'dan 2020’ye kadar yiizde 5,3’liik bir
biiytime ile 478 milyar dolar seviyelerine ula-
sacagl tahmin edilmektedir. Minimal invaziv
prosediirler i¢in yiikselen tercih, dijital saglik
uygulamalarinda ¢arpici gelismeler ve tani-
sal goriintiileme ve aksesuarlar gibi markali
cihazlardaki gelismeler pazarin biiylimesine
katki saglamaktadir (Deloitte 2017).

Diinyadaki gelismelere paralel olarak Tiir-
kiyede de saglik hizmetlerinde kullanilan
ilag ve tibbi cihazlara yapilan harcamalar giin
gectikce artmaktadir. Dolayisiyla ilag ve tibbi
cihaz gibi teknolojik iiriinlerin {iretimi {ilke
ekonomileri ve hastalarin erken tani ve teda-
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vilere ulagsmalar1 acisindan oldukea kritik bir
6neme sahiptir. Bu gibi teknolojik iiriinlerin
tiretimindeki en kritik evre klinik arastirma
evresidir.

Karsilastirmali istatistiklerde, Tiirkiye ila¢
sektorii pazar degeri agisindan diinyada 16. si-
rada olmasina ragmen, ihracat hacmi ve klinik
arastirma sayis1 agisindan ancak 36. sirada yer
almaktadir. Geligsmis ve gelismekte olan birgok
tilke, ilag sektoriindeki Ar-Ge ve {iretim yati-
rimlarindan pay alirken, Tiirkiye bu rekabet-
te geri kalmaktadir. Ar-Ge'ye yatirim yapan,
teknolojiyi gelistiren ve gelistirdigi teknolojiyi
triine dontgstiren ilkeler rekabetgilik sira-
lamasinda yukar1 tirmanmaktadirlar. Katma
degeri digiik triinler Tiirkiyede iretilirken,
katma degeri yiiksek iiriinler ithal edilmekte-
dir. Yenilik¢i ilaclarin tretiminin artirilmasi
neticesinde Tiirkiyede iiretilen ilaglarin eko-
nomiye olan katma degeri de artacaktir (AIFD
2012).

Tirkiye, bilimsel ve teknolojik altyapisi
ile insan kaynaklari bakimindan uluslarara-
s1 standartlarda, yiiz yili askin ge¢misi olan,
giiclii ve yiiksek iiretim kapasiteli bir ilag en-
distrisine sahiptir. Tirkiyede referans/ye-
nilik¢i ilag iiretimi ya da ithalati yapilmakla
birlikte, endiistrinin temel faaliyet alanini eg-
deger/jenerik ilaglar olusturmaktadir. Ayrica,
ila¢ arastirmalar1 daha ¢ok, yeni bir molekiil
bulmak ya da yeni bir ilag gelistirmek seklin-
de olmayip, bulunan molekiillerin ikili-tiglii
kombinasyonlarini, farkli dozaj formlarini ya
da esdeger/jenerik tiriinleri gelistirmek yoluy-
la yapilmaktadir. Dolayisiyla heniiz Tiirkiyede
gelistirilmis yeni bir molekiil bulunmamakta-
dir (TITCK 2018).

Tiirkiyede biyoteknolojik iiriinlerin toplam
pazar bityikliigii 1,7 milyar Tiirk Lirasina (TL)
ulagmis olup, bu rakam toplam ila¢ pazarinin
yaklasik %12’sini olusturmaktadir. Biyobenzer
ilaglarin bu pazar igindeki pay1 %1,4 gibi dii-
stik bir rakam olsa da hizli bitylime kaydettigi
goriilmektedir. Ruhsatli biyolojik ilaglara ben-
zerlik gosteren biyobenzer ilaglarin sayilarinin
gittikce artmas: hekim ve hastalara alternatif
tedaviler sunacak, tedavi maliyetlerini azalta-
cak ve hastalarin ilaca erigimini arttiracaktir.
Bu iiriinler, son 20 yilda esdeger/jenerik ilagla-

rin yapmis oldugu gibi, siirdiiriilebilir bir sag-
lik sistemi i¢in 6nemli firsatlar yaratmaktadir
(Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 2015).

2017 yihnin ilk 6 ay sonuglarina gore paza-
ra toplam 8 adet biyoteknolojik ila¢ girmistir.
Bu ilaglarin 5’1 referans ve 3’1 biyobenzer sta-
tiidedir. Boylece ilag pazar1 196 referans, 41 bi-
yobenzer olmak iizere toplam 237 biyotekno-
lojik ilagtan olusmustur. Biyoteknololojik ilag
pazar1 2017 yilinin ilk 6 ayinda deger olarak
%11,1, hacim olarak ise %6,1 oraninda biiyii-
miis olup, biyobenzer ilaglarin bityiime oran-
lar1 ise deger bazinda %42,2, hacim bazinda
ise %20,9 diizeyinde olmustur (KPMG 2018).

Yeni saglik teknolojilerinin gelistirilerek
pazara sunulmasi i¢in gergeklestirilen kli-
nik aragtirmalar, giiniimiizde giderek daha
karmagik hale gelmeye ve daha uzun stirme
egilimi gostermeye baglamugtir. Tufts Ilag Ge-
listirme Caligmalar1 Merkezi tarafindan yapi-
lan ve 2000-2003 ile 2008-2011 dénemlerini
kargilagtiran bir aragtirma, klinik arastirma
basina ortalama toplam islem sayisinin %57,
protokol bagina toplam is yiikiiniin ise %64
oraninda arttigini ortaya koymustur (Yoruk
ve Tetik 2014).

Gelismekte olan {ilkelerde klinik arastirma
aktivitelerini arttirmak i¢in kullanilabilecek
bir potansiyel bulunmaktadir. Her bir iilkenin
ve potansiyel alanlarin gereksinimlerini ta-
nimlamak, uygun bolgelere dogru aragtirmay1
tahsis etmeye yardimc olacaktir. Klinik aras-
tirmalarin kiiresellesmesi, kiiltiirel cesitlilik ve
etik cerceve nedenleriyle bazi engeller ortaya
cikabilmektedir. Fizibilite agamasinda akade-
mi ve diizenleyici kurumlardan gelen tavsiye-
ler veya bilgiler, sponsorun kiiresel olarak kli-
nik arastirmanin etik ve bilimsel biitiinliigiini
saglamasina yardimei olacaktir. Orta Dogu ve
Kuzey Afrika (ODKA/Middle East and North
Africa-MENA) bolgesi, klinik arastirmalarda
biiyiik 6nem tagimaktadir. Ancak bu alandaki
rakamlarda siirekli olarak gozlenen artisa rag-
men, heniiz tam potansiyele ulagilamamistir.
Istatistiksel olarak, ODKA bélgesinin niifusu
yaklasik 385 milyon kisi olup, toplam diinya
niifusunun yaklasik %6’s1dir. Misir ve Tiirkiye
dahil olmak tizere Orta Dogu, diinya ¢apinda
klinik arastirmalarin sadece %4,4inii ger-
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ceklestirmektedir. Buna karsilik tilkemizin de
i¢cinde bulundugu Orta Dogu cografyasinin
klinik aragtirmalar alaninda ilgi ¢ekici bir ¢ok
ozelligi bulunmaktadir (Yoruk ve Tetik 2014):

o Orta Dogu iilkelerinin kendi diizen-
leyici yapilar1 vardir. Bitiin tilkeler
UUK-IKU standartlarina uygundur.

o Orta Dogunun biiyiik ve geng bir nii-
fusu vardir. Biiyiik niifus, tedavi satha-
sindaki bityiik hasta havuzlar ve hasta-
lar ile arastirmacilar arasindaki giivene
dayali iligki, yitksek kayit tutma oranla-
rinin elde edilmesine yardimei olmak-
tadir. Orta Dogunun giigli altyapisi,
deneyimli ve nitelikli klinik arastirma-
cilar1 ve bu stiregleri destekleyici hiikii-
metleri bulunmaktadir.

o Bir¢ok tlke bir biyoteknoloji progra-
mina yatirim yapmakta ve Ar-Ge yete-
neklerinin gelistirilmesini aktif olarak
desteklemektedir.

o Orta Doguda bulunan bir¢ok arastir-
ma merkezi, 6zellikle ABDde uluslara-
rasi standartlara sahip hastanelere bag-
lidir ve bu nedenle ABD standartlarina
aginadir.

o Obezite, diyabet, kardiyovaskiiler
hastaliklar, bazi kanser alt tipleri gibi
durumlarin daha yiiksek oranda go-
rilmesi, bu tedavi alanlarinda Orta
Dogu’yu cazip hale getirmektedir.

Yukarida siralanan Tiirkiye'ye ve bolgesine
ait ozellikler, Tiirkiyede bagarili tilke 6rnekle-
rinde oldugu gibi klinik arastirma siireglerini
kapsayici bir yapmin kurulmasini, tlkenin
mevcut potansiyelini harekete gecirebilmesi
i¢in bir gereklilik olarak ortaya koymaktadir.
Boyle bir yapinin karsilayacag: ihtiyaglar veya
bir bagka deyisle kurulmasina dair gerekeeler
sOyle 6zetlenebilmektedir:

e Arastirmalart hizlandirmak ve kap-
samint genisletmek icin uygun hasta
secimini kolaylastiracak bir yazilimin
gelistirilerek ortak kullanima agilmast.

e Arastirma ekiplerinin ve arastirmala-
rin koordine edilmesi (s6zlesme, onay,
isttihdam vb.).

+ Kamuoyunun dogru bilgilendirilmesi-
nin saglanmasi.

o Arastirma ekiplerinin egitilmesi.

o Arastirma sorumlularimin fizibilite
analizleri ile desteklenmesi.

o Aragtirma yerleri arasindaki sevklerin
ve yonlendirmelerin koordine edilme-
si.

o  Teftis ve denetimlerde aragtirma ekip-
lerinin desteklenmesi.

o Arastirma sorumlularinin desteklen-
mesi.

e Uluslararas: kalite standartlarinin te-
min edilmesinin desteklenmesi.

o Uluslararas: standartlara sahip labo-
ratuvar, deney hayvani, preklinik veya
Kklinik arastirma birimi gibi ihtiyaglarin
karsilanmasinin saglanmast.

o Startuplar1 Ar-Ge faaliyetlerinde des-
tekleyecek mekanizmalarin kurulmasi.

Onceki béliimlerde bahsedilen klinik aras-
tirmalar alaninda uluslararasi iyi uygulama
ornekleri incelendiginde, {ilkelerin klinik
aragtirma aglar1 olusturduklari ve bu yapilarla
klinik arastirma alanindaki paylarini ve yet-
kinliklerini gelistirdikleri goriilmektedir. An-
cak saglik teknolojisi gelistirme siire¢lerinin
Tiirkiye'de istenen basariya ulasmasi i¢in bu
tek bagina yeterli degildir. Bu siireglerin, kli-
nik kalite standartlarinin saglanmasi ve dogru
zamanda dogru teknik ile uygulanacak STD
¢alismalarinin yiritilmesi ile desteklenmesi
gerekmektedir. Dolayistyla, vazgecilmez olan
bu ii¢ bileseni kapsayacak, konunun paydasla-
r1 arasinda hizlandirici ve kolaylastirici rol oy-
nayacak ve boylece yeni saglik teknolojilerinin
gelistirilmesi alaninda Tiirkiye'ye biiyiik ivme
kazandirmak iizere uygun sinerjiyi saglaya-
cak, lilke ve diinya gergekleriyle uyumlu 6z-
giin bir ekosistem olusturulmasi elzem olarak
gorilmektedir.
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6. Tiirkiye Icin Ulusal Bir
Ekosistem Onerisi: TUSTIM

Tiirkiyenin glinlimiizde klinik arastirmalar-
daki payi, arastirma sayisina gore %0,95, pa-
rasal deger olarak ise sadece %0,1dir (90-100
milyon dolar). Oysaki klinik arastirma ekosis-
teminde kiiresel anlamda rekabetci hale gelin-
diginde, Tiirkiye'nin alabilecegi potansiyel pay
en az %1, yani 900 milyon dolardir. Giiney
Kore, Cin ve Israil gibi iilkelerin aldig1 payin
yitksek olmasinin nedenleri incelendiginde;
bu {iilkelerin biirokrasisi az, etik ve uygulama
onay siiregleri hizli, sonug olarak basvuru ya-
nit siireci ¢ok hizli, klinik arastirma merkez-
lerindeki yetismis insan kaynag: ile iletisim,
teknoloji ve laboratuvar alt yapilar1 ¢ok giic-
lii iilkeler olduklar1 gériilmektedir. Ulkemiz
kalabalik niifusu, kalifiye aragtirmacilari, ge-
lismis saglik sistemi, AB uyumlu mevzuati,
cografi konumu ve yiiksek nadir hastaliklar
insidans1 ile klinik arastirmalarin basariyla
yiritilebilecegi bir tilke konumundadir. Bu-
nunla birlikte etik kurullarin isleyisinde ak-
sakliklar bulunmasi, kalifiye aragtirmaci sayi-
sinin ¢ok olmasina ragmen klinik aragtirmalar
konusunda deneyimli arastirmaci sayisinin az
olmasi, ¢alisma siireglerinin hizli ve dngoriile-
bilir olmamasi, klinik aragtirma birimlerinin
sayisinin az ve mevcut merkezlerin alt yapi-
sinin yetersiz olmasi ve kamuoyunda farkin-
daligin diisiik olmas1 gibi sebeplerle, klinik
arastirmalarin gergeklestirilmesi konusunda
istenilen diizeylere ulasilamamaktadir (Ko-
¢ak-Tufan ve Bulut 2017).

TUSPE’nin bu analiz ¢aligmas: ile Tiirki-
ye icin 6nerilen TUSTIM; preklinik ve klinik
arastirmalarin, STD ve klinik kalitenin 6nce-
sini, yﬁrﬁtﬁlmesini ve sonrasini iceren tiim
stiregleri bir ugtan bir uca kapsayacak ve ni-
hayetinde ilag ve tibbi cihaz basta olmak iizere
tim saglik teknolojilerinde inovasyon ortaya
koyacak girisimleri destekleyici biitiinciil bir

ekosistem olarak planlanmigtir. TUSTIM, gi-
risimci bir ruh ile Tiirkiyede yeni saglik tek-
nolojilerini gelistirmek ve/veya bunlara erisi-
mi isteyen arastirmacilari, akademisyenleri,
Uiniversiteleri, ilag, tibbi cihaz ve kozmetik vb.
alanlarda faaliyet gosteren sektor temsilcileri-
ni, ayrica sivil toplum kuruluslar1 ve diizenle-
yici kurumlar gibi diger tium taraflar1 destekle-
yici bir yap1 olarak tasarlanmustir.

Bir bagka deyisle; TUSTIM, Tiirkiyede ye-
nilik¢i saglik teknolojileri tiretmek ve bunla-
ra daha erken, daha ucuz ve daha kolay eri-
simi saglamak temel hedefine yonelik olarak,
preklinik ve Kklinik arastirmalari, KURIar,
protokolleri ve hasta bakim yolaklar1 gibi
klinik kaliteye yonelik uygulamalar1 ve STD
calismalarin1 koordine etmek, desteklemek,
hizlandirmak ve kolaylastirmak, dolayisiyla
bunlarin hem niceliklerini hem de nitelikle-
rini arttirmak tzere, tilke ¢apinda ugtan uca
biitlinciil bir mekanizma ortaya koymak iizere
kurgulanmistir.

S6z konusu mekanizma, TUSTIM’in agag1-
da belirtilen 4 ana bolimden olusan merkezi
yapisi, ({iniversiteler ile afiliye olarak faaliyet
gostermekte olan egitim ve aragtirma hastane-
leri de dahil olmak tizere) tiim tiniversite has-
tanelerinden ve bunlarin bir araya gelmesin-
den olusacak gruplardan TUSTIM Preklinik
ve Klinik Arastirmalar Agrna akreditasyon
yolu ile dahil olmak isteyecek Preklinik veya
Klinik Arastirma Birimleri ve Koordinator-
likleri ile tiim bunlarin isleyisini ve ¢aligma-
larmi kolaylagtirmak icin olugturulacak ve
bircok modiilden meydana gelecek TUSTIM
Bilgi Yonetim Sistemi tizerinden kurgulamis-
tir (Sekil 6). Ancak s6z konusu kurguya dahil
olmanin ve bundan fayda saglamanin goniil-
liiliik esasina dayanmasi ve TUSTIM’in mev-
cut diizenleyici kurum ve kuruluslarin yetkile-
rini kisitlayici degil destekleyici, kolaylastiric
ve hizlandirici rol oynamasi diisiintilmektedir.
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Sekil 6. TUSTIM Yapilanmasi

JTUEEB
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TURKIYE SAGLIK TEKNOLOJILERI INOVASYON MERKEZI

TUSTIM
Preklinik ve Kllnlk Arastirmalar

TUSTIM
PREKLINIK/KLINIK

ARASTIRMALAR
KOORDINATORLUGU

TUSTIM
PREKLINIK/KLINIK

ARASTIRMALAR
BIRIMI

Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi

6.1. TUSTIM’in Merkezi Yapilanmas1 ve
Gorevleri

TUSTIM’in merkezi yapilanmasinda dért ana
bolimiin yer almasi éngoriilmektedir (Sekil
6):
o Preklinik ve Klinik Arastirmalar Bolii-
mil,
o STD Bolumi,
o Klinik Kalite Boliimii ve

¢  YoOnetim ve Destek Hizmetleri Bolimii.

6.1.1. Preklinik ve Klinik Aragtirmalar B6-
liimii

TUSTIM’in merkezi yapisinda yer alan bu
bolim, preklinik ve klinik aragtirmalar ala-
nindaki TUSTIM galismalarini yiiriitmekten
sorumlu olacaktir. Biinyesinde yer almas:
planlanan bes birim bulunmaktadir (Sekil 7):

« Diizenleyici [sler Birimi,

o  Preklinik ve Klinik Arastirmalar Koor-
dinasyon ve Degerlendirme Birimi,

«  Egitim ve Sertifikasyon Birimi,
o Kalite Yonetimi ve Destek Birimi ve

e  Veri Yonetimi ve Destek Birimi.

6.1.1.1. Diizenleyici Isler Birimi

Preklinik veya klinik arastirmalar konusunda
TUSTIM ile isbirligi icinde calismak isteyen
tniversiteler, aragtirmacilar, ilag, biyotekno-
loji ve tibbi cihaz sektorlerinin temsilcileri ile
bunlarin bir araya gelmesinden olusan kon-
sorsiyumlar igin TUSTIM igerisindeki ilk ve
tek bagvuru noktasi olacaktir.

Bu birime vyapilacak olan bagvurular,
TUSTIM Bilgi Yonetim Sistemi kapsaminda
olugturulacak Klinik Aragtirmalar Basvuru
Modiilii tizerinden gevrimigi olarak gercekles-
tirilecektir.
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Boylece yapilan bagvurunun kapsami-
na gore, oncelikle, aragtirmanin tasarimi ile
TUSTIM’in merkezi kayitlarinda olustura-
cagl arastirmacit havuzu igerisinden uygun
arastirmaci se¢imi i¢in destek vermek izere
danigmanlik hizmeti sunulacaktir. Ayrica es
zamanli olarak, TUSTIM’in Tiirkiye capin-
da olusturacagt TUSTIM Preklinik ve Kli-
nik Aragtirmalar Agrna dahil olacak Klinik
Arastirma Birimleri ve Koordinatorliikleri ve

bunlarin yerel sunucularinda Hastane Bilgi
Yonetim Sistemleri ile entegre bir sekilde kul-
lanmasi igin TUSTIM Bilgi Yonetim Sistemi
kapsaminda olusturacagi Hastane/Goniilli
Se¢im Modiilii tizerinden, ilgili klinik arag-
tirma i¢in uygun hastanelerin ve goniilliilerin
secimi ve fizibilite ¢aligmalar1 konusunda da
destek vermek tizere danismanlik hizmeti su-
nulacaktir (Sekil 8).

Sekil 7. TUSTIM Preklinik ve Klinik Aragtirmalar Boliimii Organizasyon Semasi

4
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\
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Preklinik/Klinik Arastirma
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Etik Kurul islemleri
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Klinik Arastirma Tesvikleri

Start-up Destekleri

Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi

Bireylere veya kurumlara saglanabilecek
bu damigmanlik siiregleri sonucunda, aras-
tirma dosyalar1 ve protokolleri ile etik kurul,
kurumsal onay, goniillii sigorta ve goniilli
onam islemleri ile ilgili stirecler bu birim ta-
rafindan istlenilecek, bagvuru sahipleri ilgili
diizenleyici kurum ve kuruluslardaki siiregle-
ri ayr1 ayri yiiriitmek zorunda kalmayacaktir.

Ancak TUSTIM’in s6z konusu kurum ve ku-
ruluglarin yetkilerini devralma gibi bir duru-
mu s6z konusu olmayacaktir. Tiim gerekli sii-
recler TUSTIM tarafindan tek elden ve daha
hizli olarak gerceklestirilecektir. Ornegin,
TUSTIM Bilgi Yonetim Sistemi kapsaminda
olusturulacak Etik Kurul Onaylar1 Bagvuru
Modiilii araciligiyla halihazirdaki mevcut etik
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kurullardan etik kurul onaylarinin, Uygulama
Izinleri Modiilii araciligiyla ise aragtirmanin
niteligine gore tiniversiteler ve Saghk Bakan-
lig1 biinyesindeki TITCK, Kamu Hastaneleri
Genel Miudiirliigti ve Saglik Hizmetleri Ge-
nel Midirliigiinden aragtirmaya baslayabil-
mek igin gerekli kurumsal onay ve izinlerin
TUSTIM tarafindan daha hizli bir sekilde
alinmasi planlanmaktadir.

6.1.1.2. Preklinik ve Klinik Arastirmalar Ko-
ordinasyon ve Degerlendirme Birimi

TUSTIM ile birlikte caligarak bir preklinik
veya klinik arastirma gergeklestirmek isteye-
cek paydaslar ile imzalanacak arastirma pro-
tokolii kapsaminda, isbirligi icinde gerekli ¢a-
ligmalar baslatilacaktir.

Bu baglamda, arastirmanin kaliteli ve etkin
bir sekilde yiiriitiilmesinden sorumlu olarak
yerinde gereken destegi, organizasyonu ve
koordinasyonu, bu birimin st yonetiminde,
TUSTIM Preklinik ve Klinik Arastirmalar
Agrna dahil olan Preklinik veya Klinik Aras-
tirma Birimleri ve Koordinatorliikleri yerine
getirirken, arastirma icin literatiir/veri der-
leme ve sahadaki arastirma metodolojisi ile
arastirmanin teknik analizlerini, TUSTIM ile
imzalanan arastirma protokolii ile belirlenmis
olacak aragtirma sorumlular1 gerceklestire-
cektir.

Bu birim, Hastane Bilgi Yonetim Sistemleri
ile entegre olarak calistirilacak olan TUSTIM
Bilgi Yonetim Sistemi Hastane/Goniillii Se¢im
Modiiliinde, arastirma protokoliine uygun
olarak gerekli kodlamalarin gerceklestirilme-
sini saglayacak ve klinik aragtirma siiresince
aragtirmaya dahil edilen hastanelerde Hasta-
ne Bilgi Yonetim Sistemleri {izerinden gercek
zamanl olarak uygun potansiyel gonillilerin
belirlenmesine yardimer olacaktir (Sekil 9).

Birim, TUSTIM Preklinik ve Klinik Aras-
tirmalar Agina dahil olan Preklinik veya Kli-
nik Arastirma Birimleri ve Koordinatorlik-
lerinin genel ve aragtirmaya 6zel yonetimi ve
koordinasyonundan sorumlu olacak olup, bu
birim ve koordinatdrliiklere standart yonetim
stiregleri ile ilgili egitim ve destek saglayacak,
sahadaki bu yapilar icin ise alim kriterlerini
belirleyecek, yine bu yapilarin ve buralarda

gerceklestirilecek aragtirmalarin izleme ve de-
gerlendirmesini yapacak ve bu yapilar ve arag-
tirmalarin paydaslarini koordine edecektir.

6.1.1.3. Egitim ve Sertifikasyon Birimi
Sadece TUSTIM ile igbirligi icerisinde gercek-
lestirilecek aragtirmalarin gerekliliklerine 6zel
degil, ayn1 zamanda preklinik ve klinik aras-
tirmalara yonelik Tirkiyedeki kapasiteyi ve
yetkinligi arttirma amacini tasiyan egitimler
saglamaktan da sorumlu olacaktir. Bu egitim-
leri egitim kurumlar1 ve konusunda uzman
kisiler ile ortakliklar gelistirerek gerceklesti-
recek olup, farmakoloji, preklinik ve klinik
aragtirmalar, Iyi Laboratuvar Uygulamalar
(ILU/Good Laboratory Practice-GLP) ve IKU
s6z konusu egitimlerin alanlarina dair 6rnek
olarak verilebilir. Bu birimin saglayacag: bazi
egitimlerin, sertifika programlari seklinde dii-
zenlenmesi planlanmaktadir.

6.1.1.4. Kalite Yonetimi ve Destek Birimi

Temel olarak TUSTIM ile igbirligi igerisinde
gerceklestirilecek olan arastirmalarin kalite
ve verimliliginden sorumlu olacaktir. Bu an-
lamda birimin preklinik ve klinik aragtirmalar
Ozelinde ele alacagi caligma alanlarinin bagli-
calary, kalite yonetim sistemleri, kalite giiven-
ce denetimleri, kalite yonetimi danigmanlik
hizmetleri ve yiiksek uzmanlk gerektiren tib-
bi alanlar olarak siralanabilmektedir.

6.1.1.5. Veri Yonetimi ve Destek Birimi
Temel olarak TUSTIM ile isbirligi icerisin-
de gerceklestirilecek olan aragtirmalarin veri
kalitesinin saglanmasina odaklanacaktir. Bu
baglamda ¢alismalari ile ilgilenecegi bilesen-
ler; veri tabaninin yonetimi, TUSTIM Prekli-
nik ve Klinik Aragtirmalar Agrna dahil olan
Preklinik veya Klinik Arastirma Birimleri ve
Koordinatérlitklerinin sorumlulugundaki ye-
rel veri girisleri, verilerin validasyonu, kontro-
lii ve veri depolama siiregleridir.

Yukarida ayrintilari agiklanan TUS-
TIM Preklinik ve Klinik Arastirmalar
Boliimiiniin klinik arastirmalara iliskin
is modeli Sekil 10'de ozetlenmistir.
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Sekil 8. Klinik Arastirma Oncesinde Fizibilite Caligmalari i¢in Uygun Hastane ve Goniillii
Secimi
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Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi
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Sekil 10. TUSTIM Klinik Arastirmalar Is Modeli
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Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi
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6.1.2. Saglik Teknolojileri Degerlendirme
Boliimii

Tiirkiyede uluslararasi 6rneklerinde oldugu
gibi diizenleyici kurum ve kuruluslarin iceri-
sinde yer almayan, bu kurum ve kuruluslar ile
oOzel sektdr ve akademiye esit mesafede duran
ve bilimsel temelde baglayic1 veya tavsiye ni-
teliginde resmi STD sonuglar1 sunan bir yap1
bulunmamasi, ayni zamanda diinyadaki STD
¢alismalariin yeni saglik teknolojilerine yo-
nelik Ar-Ge yatirimlarinin maliyet agisindan
etkinligine katki saglamak tizere alisilagelen-
den artik daha erken dénemlerde de yapilma-
s1 seklinde bir egilim bulunmasi nedenleriyle,
TUSTIM biinyesinde bir STD yapisinin kur-
gulanmasi, Tlrkiyenin saglik teknolojilerin-
de inovasyon ortaya koymasi ve kaynaklarinm
daha verimli kullanmasi agisindan hayati 6ne-
me sahiptir.

TUSTIM STD Béliimiiniin en az bir komis-
yon ve 6 birimden olusmas: diigiiniilmektedir
(Sekil 11):
o Projeleri Onceliklendirme ve Karar
Komisyonu,

o Diizenleyici Isler Birimi,

o Proje Koordinasyon ve Degerlendirme
Birimi,

o Proje Destek Birimi,

o Proje Teknik Analiz Birimi,

o Egitim ve Sertifikasyon Birimi ve

o Pazar Erisim Siirecleri Birimi.

6.1.2.1. Projeleri Onceliklendirme ve Karar
Komisyonu

TUSTIM STD Boliimiiniin kendiliginden
veya basvuru {izerine baslatacag1 projeler ile
ilgili onceliklendirme, onaylama, proje tak-
vimi ve biitcelemesi gibi kararlar1 verecektir.
Komisyon iiyeleri arasinda, sadece TUSTIM
biinyesindeki uzmanlar degil, ulusal ve ulus-
lararas1 diger paydaslarin temsilcileri de yer
alacaktir.

6.1.2.2. Diizenleyici Isler Birimi

STD projeleri konusunda; Saglik Bakanligi,
TITCK, SGK, saglik hizmet sunuculari, {ini-
versiteler, arastirmacilar, ilag, biyoteknoloji ve
tibbi cihaz sektorleri ile bunlarin bir araya gel-

mesinden olusan konsorsiyumlar gibi paydas-
lar ve STD yapilmasini gerekli gordiigii haller-
de TUSTIM Preklinik ve Klinik Arastirmalar
Boliimii i¢in, TUSTIM igerisindeki ilk ve tek
bagvuru noktasi olacaktir.

Bu birime vyapilacak olan bagvurular,
TUSTIM Bilgi Yonetim Sistemi kapsaminda
olugturulacak STD Bagvuru Modili izerin-
den ¢evrimigi olarak gerceklestirilecektir. S6z
konusu bagvurular, erken dénem Ar-Ge ¢a-
ligmalar1 siiren bir saglik teknolojisi ile ilgili
olabilecegi gibi, tiretim agamasina gelmis ve
pazar erisim siireci ile ilgili adimlar1 atilmakta
olan bir saglik teknolojisi hakkinda da olabi-
lecektir.

Birim, bireylere ve kurumlara STD konu-
sunda bilimsel ve teknik danigmanlik hizmet-
leri sunmak, bagvurularin 6nceden belirlenen
usul ve esaslara uygunlugunu degerlendirmek,
uygun ise bagvurular1 hazirlayacagi 6n incele-
me raporu ile birlikte STD Projeleri Oncelik-
lendirme ve Karar Komisyonuna sunmak, bu
komisyonun c¢aligmasini organize etmek ve
sekreteryasini iistlenmek, komisyonun basvu-
ru iizerine veya bagvuru olmaksizin hakkinda
baslatilmasi yoniinde karar verdigi projeler
ile ilgili projenin sorumlusu, zamani, yeri,
tasarimui gibi ozelliklerini belirleyen dosya ve
protokollerin hazirlanmasi ve gerekli olmasi
halinde etik kurul onay: alinmasi ve teknik
personel veya aragtirmaci istihdam kriterle-
rinin belirlenmesi gibi siiregleri yiiriitmekten
sorumlu olacaktir.

6.1.2.3. Proje Koordinasyon ve Degerlendir-
me Birimi

STD projelerinin kaliteli ve etkin bir sekil-
de yiiriitilmesinden sorumlu olarak gereken
destegi, organizasyonu ve koordinasyonu ger-
ceklestirecektir. Gerekli hallerde bu birimin
tist yonetiminde, TUSTIM digindaki uzman
kigi ve kurumlar ile TUSTIM’in Tiirkiye ¢a-
pinda kuruluslar1 ve yetkinlikleri igin tegvik
ve destek saglayacagi hastane tabanli STD
birimlerinin de projelere dahil edilmesi dii-
stiniilmektedir. Ayrica, gerceklestirilecek olan
projelerin izlenmesi, degerlendirilmesi ve il-
gili paydaslarin koordinasyonu da bu birim
tarafindan yerine getirilecektir.
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Sekil 11. TUSTIM Saglik Teknolojileri Degerlendirme Boliimii Organizasyon Semast
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Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi

6.1.2.4. Proje Destek Birimi

Temel olarak TUSTIM’in tek bagina veya or-
taklik icerisinde gergeklestirecegi tiim STD
projelerinde, TUSTIM STD Béliimii biinye-
sinde yer alacak Proje Teknik Analiz Birimine
destek olmak tizere, ihtiya¢ duyulacak litera-
tiir ve veri derleme ile validasyon siireglerin-
den ve bazen sahada gergeklestirilmesi gere-
kecek galigmalarin planlanmasindan sorumlu
olacaktir.

TUSTIM Preklinik ve Klinik Aragtirmalar
Agrna dahil olan Preklinik veya Klinik Aras-
tirma Birimleri ve Koordinatorliklerini de
kapsayacak olan TUSTIM Bilgi Yonetim Siste-
minin ve 6zellikle ad1 gegen birim ve koordi-
natorliiklerin bulundugu kurumlarda mutlaka
kurulmasi arzu edilen hastane tabanli STD
birimlerinin tam kapasiteyle calisiyor olmasi-
nin, Tirkiyede gerceklestirilecek STD projele-

Finansman ve
Geri Odeme Yontemleri
ile ilgili Egitimler

= 0 2

Halk Saghg
Uygulamalari
Degerlendirme

\

ileri Analiz Yontemleri
ile ilgili Egitimler

Sertifika Programlan

Egitim Kurumlari ile
isbirlikleri

Hll

rinde, biiyiik veri (big data) ve gercek yasam
verisi kullanimini saglayarak, ¢ok daha degerli
sonuglar elde edilebilecegi diisiiniilmektedir.

6.1.2.5. Proje Teknik Analiz Birimi

TUSTIM’in sorumlulugunda gerceklestirile-
cek tany, tedavi, miiddahale prosediirleri ve halk
saglig1 uygulamalari ile ilgili tiim STD projele-
rinin teknik analizleri, bu birim biinyesindeki
uzmanlar tarafindan ya bizzat ya da gerekli
hallerde konuya 6zgii gegici siireyle istihdam
edilecek teknik personel veya arastirmacilar
ile igbirligi icinde gergeklestirilecektir. Teknik
analizlerin gergeklestirilmesi siirecinde, Proje
Destek Birimi ile birlikte, projenin kalitesi-
ni ve verimliligini saglamaktan da sorumlu
olacak birimin, gerceklestirilecegi ¢aligmalar
sonucunda, konusuna gore, bazen sadece go-
rece etkililik degerlendirmeleri, bazen buna
ek olarak ekonomik degerlendirmeler, bazen
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de tam STD raporlari ortaya koymas: planlan-
maktadir.

TUSTIM’in kurulus siirecinde énciisii ola-
cag ilk STD projesi, Tiirkiye Saglikta Yagam
Kalitesi Degerleme Projesi (TSYKDP/ Turkish
Health Related Quality of Life Valuation Pro-
ject-TurkQoL) olacaktir. Stireklilik arz edecek
olan TSYKDP, 6nce kisilerin, bilgi, kiiltiir ve
deneyimleri dogrultusunda sekillenen alg
ve tercihlerine gore degisiklik gdsteren ya-
sam kalitesi degerlerinin (YKD/Quality of
Life-QoL) Tiirkiye'ye 6zgii karsiliklarini (Ya-
sam Kalitesi Agirlik Endeksi) ve sonrasinda
Tiirkiyede hastalik ve/veya mali yiikii en yiik-
sek saglik durumlar1 ve énem arz eden nadir
hastaliklar ile alakali olan yasam kalitesi de-
gerlerini (SAYKD/Health Related Quality of
Life-HRQoL) belirleyerek, hem klinik hem de
ekonomi ile ilgili alanlarda yapilacak ve birgok
alandaki kanita ve bilgiye dayali saglik politi-
kas1 kararlarina biiyiik katki saglayacak olan
say1siz bilimsel ¢alismaya ve pratik uygulama-
ya temel olusturmay1 amaglamaktadir. TSYK-
DP ile olusturulacak temel tizerine Tiirkiyede
gergeklestirilecek olan STD projeleri;

o Karar verme siireglerinde en az mali-
yetle en fazla saglik ciktisini elde etme,

o Kaynaklari verimli olarak dagitma,

o Saglik giktilarini arttiracak yonde karar
alma ve finansman teknikleri uygula-
ma,

o Tedavi kararlarina destek olma,

o [llag, tibbi cihaz ve diger saglik teknolo-
jilerinin ruhsatlandirma ve geri 6deme
kararlarini alma ve

o Maluliyet kararlarin1 alma gibi konu-
larda bilimsel olarak daha giivenilir
Oneriler olusturulabilmesine destek
olacaktir.

6.1.2.6. Egitim ve Sertifikasyon Birimi

Genel anlamda STD ve iligkili alanlara yonelik
Tiirkiyedeki kapasiteyi ve yetkinligi arttirma
amacini tagiyan egitimler saglamaktan so-
rumlu olacaktir. Bu egitimleri egitim kurum-
lar1 ve konusunda uzman kisiler ile ortakliklar
gelistirerek gerceklestirecek olup, STD, diger
ekonomik degerlendirme yontemleri, pazar

erisimi, finansman ve geri 6deme yontemleri
ile ileri analiz yontemleri s6z konusu egitim
alanlarma dair 6rnek olarak verilebilir. Bu
birimin saglayacag: baz1 egitimlerin, sertifika
programlar1 seklinde diizenlenmesi planlan-
maktadir.

6.1.2.7 Pazar Erisim Siirecleri Birimi

Preklinik ve/veya klinik arastirma siiregleri ile
STD konularinda TUSTIM tarafindan destek
verilmis olan girisimlerin, birer tirline doniis-
mesi ve bu iiriinlerin sinai miilkiyet haklarinin
korunmasi, marka degerinin olusturulmasi,
ticarilestirilmesi ve pazara erisimi (ruhsatlan-
dirma, fiyatlandirma ve geri 6deme siiregleri
vb.) hakkinda teknik danigmanlik saglayacak-
tir. Bu teknik danismanlik siireci, TUSTIM’in
Diizenleyici Isler Birimine yapilacak teknik
danismanlik taleplerini takiben, olumlu bulu-
nanlar hakkinda verilecek danigmanligin kap-
samyi, siiresi ve diger detaylarini belirleyen bir
protokol imzalanmast ile baslayacaktir. Pazar
Erisim Stiregleri Birimi ise, s6z konusu pro-
tokol kapsaminda bagvuru sahiplerine ihtiya¢
duyacaklar: bilimsel ve teknik destegi, kendi
biinyesindeki uzmanlari veya konuya 6zel ola-
rak disaridan kisi veya kurumlar ile gelistire-
cegi isbirlikleri araciligiyla saglayacaktr.

Yukarida ayrintilar: agiklanan TUSTIM
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Bo-
liimiiniin yiiriitecegi projelere iliskin is
modeli Sekil 12'de ozetlenmistir.
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Sekil 12. TUSTIM Saglik Teknolojileri Degerlendirme Projeleri is Modeli
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Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi
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6.1.3. Klinik Kalite Boliimii

Kanita dayali tip uygulamalar1 kapsaminda
ortaya konan klinik uygulama rehberleri ve
protokolleri ile hasta bakim yolaklar; tibbi ha-
talarin en aza indirgenmesi, hastalara sunulan
bakimin standardize edilmesi ve saglik hizmet
sunumunun kalitesinin gelistirilmesi i¢in ¢ok
bityitkk 6neme sahiptir. Dolayisiyla bu yakla-
simlarin Tiirkiye'ye 6zgii olarak ele alinma-
s1, s6z konusu dokiimanlarin de novo (yeni)
olarak veya adaptasyon yontemleri ile olus-
turulmasi ve uygulanmasi; tibbi uygulama-
larin kanita dayalilik, standartlara uygunluk
ve kalitelilik ilkelerini karsilamasi agisindan
gereklidir. Yenilik¢i saglik teknolojilerinin ge-
listirilmesi siireclerinde gerceklestirilen klinik
arastirmalar ve STD calismalari i¢in, bu kanita
dayali tip dokiimanlarinin mevcudiyeti, erisi-
lebilirligi ve yaygin kullanimi elzemdir.

TUSTIM, bahsi gegen konuyu Klinik Kalite
Boliimii biinyesinde, TUSKA'nin idaresinde,
bilimsel altyap: ve destek gercevesinde ele ala-
caktir. Bu baglamda boliimiin asagidaki ey-
lemleri gerceklestirerek, kural koyuculara ve
uygulayicilara destek olmasinin uygun olacagt
distiiniilmektedir:

o Klinik kalite, klinik liderlik, KUR'lar
ve protokoller ile hasta bakim yolaklar1
konusunda, uzaktan egitimler, kurs-
lar ve tanitim programlari araciligiyla,
Tiirkiyede kapasite ve kabiliyet gelisti-
rilmesi.

o Uzman Kklinisyen ve sivil toplum ku-
ruluglari ile isbirligi icinde, Turkiye'ye
ozgiit KUR'lar ve protokolleri ile hasta
bakim yolaklarinin gelistirilmesi ve uy-
gun metodoloji ile gelistirilmis olanla-
rin tescil edilmesi.

o Gelistirilmis veya tescil edilmis
KURIar ve protokolleri ile hasta bakim
yolaklarinin, internet sitesi, mobil uy-
gulama ve sosyal medya gibi yontemler
aracihigiyla, kullanimlarinin yayginlas-
tirilmasi.

o Uzman Kklinisyen ve sivil toplum ku-
ruluslart ile igbirligi icinde, Turkiye'ye
ozgii klinik kalite gostergelerinin ve
degerlendirme kriterlerinin belirlen-

mesi.

o Belirlenmis olan klinik kalite degerlen-
dirme kriterlerine, TUSKA tarafindan
yuritiilen Saglik Hizmetlerinde Akre-
ditasyon Programlarinda yer verilmesi.

«  Kanita dayal tip ve klinik kalite konu-
larinda saglik profesyonellerinin egi-
tim miifredatlarina destek saglanmasi.

TUSTIM Klinik Kalite Boliimiiniin organi-
zasyonel kurgusunun ve i modelinin, temel
calisma alani saglik hizmetlerinde kalite ve
akreditasyon olan TUSKA ile isbirligi icinde,
ayrica yapilacak olan biitiinciil ve detayl bir
calisma ile sekillendirilmesi planlanmaktadir.

6.1.4. Yonetim ve Destek Hizmetleri Bolii-
mii

TUSTIM’in merkezi yapisi ierisinde yer alan
bu son bslim, TUSTIM’in amaglarina uygun
bir sekilde isleyebilmesi icin TUSTIM’in diger
bolimlerinin ¢aliganlarina ve calismalarina
idari, mali ve teknik anlamda gerekli lojistik
destegi zamaninda saglayarak uygun kaynak
yonetimini ortaya koymaktan sorumlu ola-
caktir. Biinyesinde yer almasi planlanan bes
birim bulunmaktadir (Sekil 13):

« Insan Kaynaklar: Birimi

« Idari ve Mali Isler Birimi

» Bilgi Sistemleri Birimi

Basin ve Halkla Iligkiler Birimi

o  Uluslararasi iliskiler Birimi

6.2. TUSTIM’in Yerel Yapilanmasi

TUSTIM’in yerel yapilanmasinda Preklinik
veya Klinik Arastirma Koordinatdrliiklerinin
ve Birimlerinin yer almasi planlanmaktadir
(Sekil 6). Preklinik veya Klinik Arastirma Ko-
ordinatorliikleri, TUSTIM merkezi yapilan-
mast ile biinyesinde bulunan Preklinik veya
Klinik Arastirma Birimleri arasindaki koor-
dinasyonu saglayacaktir. Koordinatdrliiklerin,
bir sorumlu, en az bir teknik yardimci ve yine
en az bir idari yardimcidan olugmasi planlan-
maktadir (Sekil 10 ve Sekil 11).

Preklinik veya Klinik Arastirma Birimleri
ise aragtirma siireclerinin yerinde yonetilece-
gi, tiniversiteler ile afiliye olarak faaliyet gos-
termekte olan egitim ve arastirma hastaneleri
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de dahil olmak {izere tiim iiniversite hastanele-
rinin biinyesinde kurulabilecek olan birimler-
den olusacaktir. Birimler TUSTIM Preklinik
ve Klinik Aragtirmalar Agrna goniillii olarak
ve akreditasyon kriterleri dahilinde katilim

saglayacaktir. Birimlerin, koordinatérliiklere
benzer sekilde bir sorumlu, en az bir teknik
yardimci ve yine en az bir idari yardimcidan
olusmasi planlanmaktadir (Sekil 10 ve Sekil
12).

Sekil 13. TUSTIM Yonetim ve Destek Hizmetleri Boliimii Organizasyon Semasi

Yonetim ve Destek
Hizmetleri
Bolumu

insan Kaynaklari idari ve Mali isler Bilgi Sistemleri Basin ve Uluslararasi iligkiler
Birimi Birimi Birimi Halkla iligkiler Birimi Birimi
Kaynak: Yazarlarin Kendi Cizimi
Tirkiye ¢apinda  olusturulacak  olan altyapilarin gii¢lendirilmesine,

TUSTIM Preklinik ve Klinik Aragtirmalar Ag1
tizerinden preklinik ve klinik arastirmalarin
stireglerinin yiiriitiilmesi ve bu siireclerde yo-
netici ve destekleyici rol oynayacak adi gegen
ulusal ag biinyesindeki Preklinik veya Klinik
Arastirma Koordinatorliikleri ve Birimlerinin
faaliyetlerinin izlenmesi ve degerlendirilmesi
TUSTIM Bilgi Yonetim Sistemi araciliiyla
yapilacaktr.

7. Sonug¢ ve Oneriler

TUSTIM, Tiirkiye'nin yenilik¢i saglik tekno-

lojilerinin gelistirilmesi alaninda tercih edilir

ve 6ncii bir tilke olmasini saglamak amaciyla;

« Diinya ile uyumlu yenilik¢i yasa ve dii-
zenlemelerin yiiriirliige konmasina,

o Saglik verilerinin kalitesinin arttirilmas-
na,

o Resmi izin ve onay siireglerinin 6ngoriile-
bilir kilinmasina ve hizlandirilmasina,

o Uygun goniillii potansiyelinin ve Ar-Ge
yatirim alanlarinin dogru ve zamaninda
ortaya konulmasina,

o  Maliyet-etkili Ar-Ge calismalarinin ve
bunlara dair yatirimlarin belirlenerek 6n-
celiklendirilmesine,

+ Ar-Ge igin gerekli mali, teknik ve lojistik

o Kanita dayali tip ilkeleriyle hazirlanmig
olan KUR'ar ve protokoller ile hasta ba-
kim yolaklarina uyumun arttirilmasina ve

o Yetkin, vizyoner ve proaktif insan kayna-
g1 kapasitesinin gelistirilmesine onciilitk
edebilecektir.

TUSTIM yapilanmasinin hayata gegirilme-
si, ilkeye 6zgii ulusal yapilar gelistirerek global
olcekteki preklinik ve klinik arastirmalardan
aldiklar1 paylarda ve yenilik¢i saglik tekno-
lojilerine erken erisimi saglamada sigrama
yapmay1 basaran Irlanda, Polonya, Almanya,
Giiney Kore ve Birlesik Krallik gibi iilkelerden
daha yiiksek bagari elde etmesi miimkiin olan
Tiirkiye'nin, Gst politika belgelerinin de isaret
ettigi, bu hedefini gerceklestirebilmesi yoniin-
de gerekli ivmeyi saglayacaktir.

TUSTIM; Tiirkiyede, preklinik ve klinik
aragtirmalar;, STD c¢alismalarini ve pazar
erisim siireglerini, dolaysi ile fikirden diriine
yenilik¢i saglik teknolojilerinin gelistirilmesi
stireglerini ugtan uca kapsayacak sekilde, tilke
sinirlar1 dahilinde yapilacak girisimlere ve ya-
tirimlara tesvik ve destek saglayacak bir eko-
sistemin Onciisii olacaktir.

Tiirkiyede TUSTIM’in 6ncii rol oynayacag:
bu ekosistem, basta hastalar, hekimler ve diger
saglik calisanlari ile tiniversite hastaneleri ol-
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mak iizere tim toplum ve ililke ekonomisine 8, Kaynaklar
bir ¢ok fayda saglayacaktir. AHRQ. (2019). Agency for Healthcare

Hastalar, licretsiz olarak en yenilikgi ilacla-
ra erigirken (pazardan erigilmeyenler de dahil
olmak iizere) 6zellikle klinik ekip tarafindan
dikkatle izlenecek ve desteklenecektir.

Hekimler ve diger saglik calisanlars;

o En son klinik arastirmalara katilacak,
en gelismis bilimsel faaliyetleri gercek-
lestiren uluslararas1 aragtirma toplu-
luguna dahil olacak, sponsorlu klinik
arastirmalardan ilave gelir elde edecek-
tir.

o Klinik Arastirma Koordinatorliigii/
Birimi ¢aliganlar1 sadece klinik aras-
tirmalara yogunlagsma firsat1 bulacak-
lardir.

Universite hastaneleri;

o Hastalarina en son tedavi yontemlerini
sunacaklardir.

o Sponsorlu arastirmalardan 6nemli dii-
zeyde gelir elde edebileceklerdir.

o Klinik Arastirma Birimleri ve aragtir-
ma ekiplerinin egitimlerini koordine
ederek, siirekli egitim ve bilimsel pay-
lagim firsatlarina sahip olacaklardir.

o Klinik Arastirma Birimleri ve ¢aligma
ekiplerinin sunacaklar1 rehberlik sa-
yesinde hastane igerisinde gerceklesti-
rilen bilimsel aragtirmalarin nitelik ve
niceligi artacaktir.

Tiirk toplumu ve ekonomisi;

o Saglik hizmetleri ve yasam bilimleri
alaninda ilave yeniliklere ulasilabile-
cektir.

o Ar-Ge alaninda uluslararas1 diizeyde
6nemli bir rol iistlenebilecektir.

« Ulkeye ilave teknik bilgi ve uzmanlik
gelebilecektir.

o En yeni saglik teknolojilerinin ithaline
olan bagimlilig: azaltarak ticari bilango
iyilesebilecektir.

«  Tirkiye'nin cari agigin1 kapatmaya yo-
nelik 6nemli bir katk: ortaya ¢ikabile-
cektir.
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TURKIYE SAGLIK POLITIKALARI ENSTITUSU

Istisare, kanit, arastirma ve bilgi temelli saglik politikalari

TUSEB Turkiye Saglk Politikalari Enstitiisi

TUSPE; saglik politikalari konusunda istisare, kanit ve arastirma temelli, gGvenilir ve
islenmis bilgi Ureterek ve de yayarak daha saglikli ve mureffeh bir TUrkiye toplumuna
veinsanhga katkisaglamakamaciyla; saglik ydonetimi, saglik ekonomisive finansmani,
saglk hizmetleri sunumu, saglk insanglcu, halk saghgi, saglik endustrisi, ktresel
saglk politikalari ve saglk turizmi ile ilgili politikalara yonelik Ar-Ge, izleme ve
degerlendirme, egitim, yayin, toplanti ve danismanlik faaliyetleriniyUratar.
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