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Klinik Arastirma

» Insanlar Uzerinde » Saglik hizmetlerinin
yapilan, lyilestiriimesi
» bir girisimin etkisi ve

» Hastaya verilen hizmetlerin

dfegerini . kalitesinin arttiriimasi
» bir kontrol grubu ile
karsilastiran ve » Yeni tani, tedavi
» Klinik bir olayi yontemlerinin hastalara
ilgilendiren ulastiriimasi
’ grogpektlf caligmalara » Bilimsel kapasite, gelir
enir.

Friedman LM, Furberg CD, DeMets DL: Fundamentals of Clinical Trials (2nd edition). St. Louis, Mosby 1985.



Klinik Arastirma -Turkiye'deki Duzenlemeler

llac Arastirmalari Hakkinda Ydnetmelik 29.01.1993
Farmasotik Mustahzarlarin Biyoyararlanim ve 27.05.1995
Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi Hakkinda

Yonetmelik

iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu 29.12.1995
Hasta Haklari Yonetmeligi 01.08.1998
Turk Ceza Kanunu 2005

Deney Hayvanlarina Iliskin Yénetmelik 16.05.2004




Klinik Arastirmalar - Turkiye
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BA*: Bioavailability
BE*: Bioequivalence Clinical Trials Journey of Turkey-Long and Thin Road. Hilal llbars, Kaan Kavakili,
PMS**: Post Marketing Survey Hamdi Akan, Duygu Koyuncu Irmak. J Clin Trials 2015, 5:2
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Onaylanan Tibbi Cihaz Arastirmalari

Klinik Arastirmalar - Turkiye

Milyon nufus basina 25.2 ¢alisma

2014 yih: 78.000.000
Hastane sayisi: 1528
Yatak sayisi: 206.836
Doktor sayisi: 135.616
Uzman Doktor: 75.251

2009 2010 2011 2012 2013 2014

Clinical Trials Journey of Turkey-Long and Thin Road. Hilal llbars, Kaan Kavakili,
Hamdi Akan, Duygu Koyuncu Irmak. J Clin Trials 2015, 5:2



Ulkelerin Toplam Klinik Arastirmalar Igindeki Pay:

Aragtirma Sayisinin Nifusu
Orani (/Milyon Kisi)

Diinya 119.416 184.187 7.336.000.000 2511
1 Amerika 49,1 58.680 45 82.950 - 321.200.000 258,25
2 Kanada 7,8 9.256 7,3 13.434 N 35.800.000 375,25 3
3 Almanya 7,3 8.714 6,8 12.581 9 81.100.000 155,13
4 Fransa 6,3 7.494 6,4 11.839 @ 64.300.000 18412 5
5 Birlesik 5,4 6.504 5,5 10.103 @ 65.100.000

Kralhk = 155,19
6 Italya 41 4.908 4,1 7.483 P 62.500.000 119,73
7 Giiney Kore 2,7 3.191 (12) 4,0 7.033 P 50.700.000 138,72
8 Ispanya 3,7 4.472 3,8 6.999 3 46.400.000 150,84 4
9 Hollanda 3,3 3.981 3,2 5.922 P 16.900.000 350,41
10 Cin 23 2.743 (15) 3,2 5.840 3 1.371.900.000 4,26 2
11 Belgika 3,2 3.762 3,1 5.676 3 11.200.000 506,79 1
12 Israil 29 3.494 2,7 5.060 = 8.400.000 602,38
15 Brezilya 23 2.751 2,3 4.269 3 204.500.000 20,88
22 Rusya 1,7 2.053 1,6 2.953 P 144.300.000 20,46
31 Tiirkiye 0,8 978 (36) 0,95 1.746 78.200.000 22.33

ClinicalTrials.gov, 16 Feb 2015



Ulkelerin Toplam Klinik Arastirmalar Icindeki Pay!

Arastirma Sayisinin Niifusu Orani (/

Ulke Niifus KA Sayisi Milyon Kisi)
Porto Riko 3.500.000 1653 472,29
Tayvan 23.500.000 4332 184,34
Bulgaristan 7.200.000 1327 184,31
Yunanistan 11.500.000 1934 168,17
Macaristan 9.800.000 2818 287,55
Romanya 19.800.000 1860 93,94
Slovakya 5.400.000 1290 238,89
Turkiye 78.200.000 1746 22,33
Yeni Zelanda 4.600.000 1350 293,48




Tarkiye’nin Diinya llag Pazari ve Klinik Arastimalardaki
Yerinin Karsilastirmasi

Sektor Biyildigl (Milyar S), 2011 Kinik Arastwma Sayws (Adet)*, 2011

_ T.C. Saglik Bakanlhg, TiTCI§— Klinik Arastirmalar Calistayi, 2015
Arastirmaci llag Firmalari Dernegi (AIFD) - Turkiye llag Sektort Vizyon 2023 Raporu
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lac / ARGE

« 1 trilyon $; Dulnya ilag pazari

* Global arastirmaci ilac firmalari cirolarinin %15’ini
ARGE'ye yatirmaktadir.

 ARGE'ye yatirilan %15’ lik kismin % 40’ in
(Toplam ARGE’nin % 6's1) Klinik Arastirmalar
olusturmaktadir.

90 Milyar $; Dunya genelinde klinik arastirmaya
ayrilan pay

T.C. Saghk Bakanhgi, TITCK—Klinik Arastirmalar Calistayi, 2015
*TUFTS, CSDD — csdd.tufts.edu



Klinik Arastirmalar — Turkiye - Potansiyel

 TUrkiye’deki mevcut durum 90-100 Milyon USD (%0,1 )
Calisma sayisi olarak % 0,95, Parasal deger olarak % 0,1

« 2015 yilina ait 1957 yuruyen klinik arastirma icin Turkiye’'nin ulasacagi
tahmini pay ki 2016 Mart Ayi itibari ile klinik arastirma c¢alismalarinin

glincel sayisinin 2096 oldugu ddsundlirse bu rakam daha da artacaktir

 Klinik arastirma eko-sisteminde kuresel anlamda rekabetci hale

gelindiginde, Turkiye'nin pastadan alabilecegi potansiyel %1

* 900 Milyon USD (%1) Turkiye'nin Pazar Potansiyel

*T.C. Saglik Bakanligi, TITCK— Klinik Arastirmalar Calistayi, 2015
*Aragtirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD) - Turkiye ilag Sektdri Vizyon 2023 Raporu



llac ve Tibbi Cihaz

» Saglik Otoritesi
 Arastirmaci - YOK
* Ilac Sanayii

* CRO
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PANEL-1: Klinik Arastirmalarda Neredeyiz?

Moderator:
Prof. Dr. Serhat Unal
Panelistler:
Dr. Asim HOCAOGLU, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Bsk
Ecz. Nihan BURUL BOZKURT, Klinik Arastirmalar Dairesi Bsk
Ebru Taskent Oncii, ICON CRO, Klinik Arastirmalar Dernegi
Dr. Umit Dereli, AIFD Genel Sekreter
Prof. Dr. Tuncay Géksel, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi
Prof. Dr.Zeliha Kogak Tufan, YOK Yiriitme Kurulu Uyesi



