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llag Gelistirme Asamalari

Klinik Oncesi
Calismalar

Hayvanlar / in vitro

10.000

N 250 molekiil
molekul

Ruhsat

Klinik Arastirmalar Sonrasi

20-100 saghkh gonulliu
Faz Givenlilik, Doz, Farmakokinetiik

1-1.5Yil Fa.1 00-500 hasta géniilli
Etkililik, Givenlilik

2yl )00-5000 hasta goniillii

¥ kililik, Glivenlilik

Faz IV '
Ruhsat Sonrasi Guvenlilik

5 molekiil

6-7.5 Yil

15 Yil

Kesiften onay alana kadar gegen siire
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Region Name * Number of Studies

World 269.600
Africa 7.009
Central 2.637
America
East Asia 28.402
Japan 4.965
Europe 76.108
Middle East 10.832
North America 121.770
Canada 18.206
Mexico 3.004
United States 109.880
Region Name Number of
North Asia 4.730 Studies
Pacifica 6.571 World 269.600
South America 8.889 Middle East oY
South Asia 4.063 Israel 6.567 Lol
Southeast Asia 5.408 Turkey 2.895

Colors indicate the number of studies with locations in that region.

Least Most

Labels give the exact number of studies.

Source: clincaltrials.gov (30.03.2017)



Arastirma Icerisindeki

---.‘H- Siralama

2008 Siralama Swalama

119.392 206.947

Amerika 49,1 (1) 58.667 43,8(1) 90.728 B 290 ABD
Kanada 7,8(2) 9274 7,3(2) 15025 € @ Japonya
Fransa 6,3 (4) 7515 6,7 (4) 13817 | .03 Cin

Almanya 7,303 8739 6,8(3) 14035 >

Blrlesiic Krallik ‘
llag Pazarl Buyuklugune Gore llk 20 Ulke

6,6 (4)

Fransa o) Armanya 4

Almanya
ltalya

lspanya

TURKIYE: Ingihers
Pazar payi siralamasinda 16-18. sirada Kanada
Klinik arastirma siralamasinda 31. sirada 1 Breziya

Meksika

Avustralya

Rusya 1,7 (22) 2065 1,6 {22) 3293 B 15022 3
‘ 3t G. Kore 13 Hindlistar 13 } Meksika
Cek Cumh 1,6 (23) 1918 1,5({23) 3103 1,4 (23) 3
- 3 e

Macaristan 1,2 (26) 1475 1,4 (24} 2808 1,3 (25) 2
Tirklye 0,8(37) a81 1,0{33} 2078 = 1,0(31) 2 Hindistan
Giiney Afrika 1,3 (29) 1493 1,0(32) 2157 B 1002 2 Torkiye
Yunanistan  1,0(35) 1203 0,9 (35) 1933 B 0,9 (34) Yumanisten
Romanya 1,0(34) 1225 0,9 {37) 1851 s 0,9 (36) 1

. Hollanda
Ukrayna 0,7 (42) 886 0,7 {41} 1371 0,6 [30) 1
Bulgaristan 0,6 [46) 771 0,6 {44) 1336 B 0,6 (42) 1 Polonys

*Kaynak: Clinica clinicaltrials.gov Temmu 0 | Belcika 20 | Hollahda 20 Endonezya
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Klinik Arastirma Dagilimi
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Enfeksiyon Hastaliklari Bagsvuru Sayilari
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Faz Gecis Basari Oranlari

Probablity of Success
85.3%

Probability of Success

3Eigisgiics

Phase Ito PhaseIlto Phase III to NDA/BLA to Phasel to
Phase 11 Phase 111 NDA/BLA Approval Approval

m All Diseases, All Modalities

NDA: New Drug Application
BLA: Biologic License Application

Clinical Development Success Rates Report 2006-2015

-—pmas g @ HY -—pm g g 8 pwmep s T —my



Alanlara Gore Faz Gecis Basari Oranlari

Likelihood of Approval from Phase 1




KA Nerelerde Yurutulur?

* Uygun niteliklere haiz
« Bakanlik egitim ve arastirma hastaneleri
» Universite saglik uygulama ve arastirma merkezleri
» Universitelere bagli onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri *

 Faz 1 ve BE/BY calismalari;
« TITCK onayi ve IKU (GCP) sertifikasina sahip merkezler

*Yukaridaki merkezlerin koordinatorligunde uygun niteliklere haiz diger saglik kurum ve kuruslari dahil edilebilir

Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu G



>

U TITCK Tarafindan Onayli KA Merkezleri

IL BY/BE ANALITIK
KLINIK
-+

ANKARA NOVAGENIX
Gazi U. Cocuk Beslenme ve Metabolizma

Hastaliklari Bilim Dali +

: .U. ILAM + +

R Mehmet Akif Ersoy Kalp Damar Cerrahisi o
Egitim Ve Aras. Hastanesi
Ege Univ. ARGEFAR + o +
Ege Univ. Tip Fak. Pediatrik Hematoloji --
Klinigi

c].VAV\\'ji3: 8 FARMAGEN iKU Merkezi -+

KAYSERI Erciyes Univ. Hakan Cetinsaya iKU -+ 4

Merkezi



KA Birimleri

Dr. Abdurrahman Yurtaslan
Ankara Onkoloji Egitim ve Arastirma
Hastanesi Klinik Arastirmalar Birimi

Hacettepe Universitesi Klinik
Arastirmalar Uygulama ve
Arastirma Merkezi (HUKAM)

Kocaeli Universitesi
Klinik Aragtirmalari Birimi
(KABI)

Istanbul Universitesi Klinik
Aragtirmalar Mukemmeliyet
Uygulama ve Arastirma
Merkezi (IUKAMM)

Ankara Universitesi Tip
Fakultesi Hematoloji Bilim Dali
Klinik Arastirmalar Birimi
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Global klinik arastirma yatirimlarindan Tlrkiye'nin aldigi payin ve
ulkemizde yuratilen klinik arastirma sayisinin artmasi

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Ulke Secimindeki Kriterler

« Hasta populasyonu (Sayi)

» Calismaya baslama ve tamamlama sureleri (Hiz/Ongorulebilirlik)
« Kaliteli veri

 Kalifiye ve Deneyimli Arastirmacilar / Merkez alt yapisi

» Maliyet — Ongorilebilir maliyet

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Guclu Yonlerimiz

* NUfus kalabalik (Hasta cesitliligi)
* Nadir hastaliklarin insidansi yuksek

e Saglik sistemi gelismis (KA yonunden?)
e Kalifiye arastirmacilar

e Kaliteli Veri
* AB uyumlu mevzuat

e Cografi Konum

OLLUMEL A OLUMSUZ

KURUM iCI

KURM DISI

Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Zayif Yonlerimiz

« Sozlesme sureleri hizli ve ongorulebilir degil
 Etik kurul igleyisinde aksakliklar mevcut
* Deneyimli arastirmaci sayisi az

» Arastirmacilarin klinik arastirmada yer alma istekleri dusuk
« Kadrolu ve eqitimli klinik arastirma yardimci personeli sayisi dusuk

 Klinik arastirma birimlerinin sayisi az, arastirma merkezlerinin altyapisi
yetersiz

« Kamuoyunda farkindalik dusuk

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



FAALIYETLER




Genel Basliklar

v Bagvuru/Sozlesme Degerlendirme Sureci

v Klinik Arastirma Egitimleri

v Klinik Arastirmalarin Ar-Ge kapsamina alinmasi

v Arastirmacilarin Tesviki

v Klinik Arastirma Destekleri

v Klinik Arastirma Birimlerinin Kurulmasi; Altyapi/Personel istihdami
v Online Basvuru

v Etik Kurullar

v
Mevzuat gal I§ma|arl Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu




Degerlendirme Sureci

» Degerlendirme suresinin kisaltiimasi
» 90 gun==30 gun (BE icin 15 gun)

» Onay ve sozlesme sureclerinin kisaltilmasi
» Protokol onay suresi
2017 yih ~ 70 gun

» Calisma baslatma suresi (52 ulke):
2016 yili 35. sira, 2017 yili 10. sira

Total

Country (average days) Global Rank

Finland 69.64 1
Sweden 111.33 2
Malaysia 130.29 3
South Korea 140.48 4
Poland 141.72 5
Ukraine 148.54 6
Portugal 149.00 7
Greece 150.00 8
Spain 159.28 9
[Turkey 159.36 10
Switzerland 164.40 11
Hong Kong 165.33 12
Israel 173.86 13
Russia 178.44 14
Singapore 187.33 15
Netherlands 191.33 16
Taiwan 199.19 17]
Australia 215.75 19
Chile 216.93 20
ICzech Republic 225.13 21
Norway 229.00 22
Philippines 233.89 23
Denmark 234.33 24
Austria 234.50 25
New Zealand 240.50 26
Germany 241.47 27
Belgium 254.30) 29
Ireland 255.92 30
Canada 256.20 31
France 256.26 32
Italy 261.00 33
UK 272.49 35
China 291.67 37
USA 318.62 38
Brazil 357.95 42
Bulgaria 645.33 46

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Degerlendirme Sureci

TITCK izni sonrasi sdzlesme sireclerinde iyilesme;
» KHGM ile ortak calisma

» Farkindalik ve bilgilendirme toplantilari

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



» Duzenlenen Egitimler: 1
» Etik Kurul Sekretarya Egitimi 18 Aralik 2017 Ankara gigigiaiataiaiaiel

> |IKU Egitimleri
> Gozlemci olarak katilim saglanan IKU egitimi sayisi: 4
> Destek verilen ve egitici olarak katihm saglanan IKU egitim sayisi: 8
> Daire calisanlari ileri IKU egitimini basari ile tamamlamasi

> llag Denetim Dairesi ile birlikte katihm saglanan GCP Denetimi
sayisl: 3

Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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KA’larin Ar-Ge Kapsamina Alinmasi

T.C BiLIM, SANAYI VE
TEKNOLOJI BAKANLIGI

17 Nisan 2017 tarihli klinik arastirmalarin AR-GE
kapsamina alinmasinda dair Yonetmelik (RG:
10.08.2016/29797) degisikligine iliskin toplanti

6 Klinik Arastirmalarin Ar-Ge
— I Kapsamina Alinmasina iliskin
— Rapor

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu




Arastirmacilarin Tesvik Edilmesi
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KA Birimlerinin Kurulmasi

| ¥ | - - 09.02.2015 tarihli ve 41304669 sayili Makam
# TC.Saglik Bakanhgr Olur'una istinaden kamu hastaneleri

Kamu Haslanelen ., osinde kurulan Ar-Ge birimleri Kiinik
Genel Mudurlugu arastirmalar alaninda da faaliyet gésterecektir.

O 8 Arastirma hemsgiresi
Saha gorevilisi

‘m". Arastirma eczacisi
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Online Basvuru

» Online basvuru siirecine gecis
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Klinik Arastirmalar ve
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- s WT- Calismalari Etik Kurullarinin

T e Standart Calisma Yéntemi Esaslari
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Etik Kurullarin Standardizasyonu Calistayi
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Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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Biyoyararlanim Biyoesdegerlik Etik Kurulu Sayisi: 3
Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Paydaslarla Isbirligi ve Tanitim

» KA Bilgilendirme ve Farkindalik Toplantilari
» Ulusal ve uluslararasi kongre ve calistay katilimlari

> Poster ve sozlu sunum

»> Yayin

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Sik Karsilasilan Hatalar

» Basvuru evraklarinda Uygunsuzluk / Eksiklik
» Protokol, ORF, BGOF, Butce

> Yalnizca Etik Kurul Onayi ile llerlenmesi

» Fazin/ Turun Yanlis Belirlenmesi
> Faz 3/ Faz 4 Ayinmi (KUB disi endikasyon)
> Gozlemsel llag Calismasi

» Asgari BGOF Kosullarinin Saglanmamasi

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Sik Karsilasilan Hatalar

> Gozlemsel llag ve Tibbi Cihaz Calismalarinin farkli etik

kurullarca degerlendirilmesi

> Az sayida gonullu ile gerceklestirilen klinik arastirmalarin farkl

etik kurullarca degerlendirilmesi

> Retrospektif calismalarda BGOF alinmamasi

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



EK Kararlarinda Sik Karsilasilan Hatalar

» Uzman gorusu gerektiren kararlarda gorus alinmamasi; gorusu alinan
uzmanin etik kurul kararina imza atmasi

» Sekreterya kaynakli hatalar
* Onaylanan dokumanlarin tamaminin karar formunda belirtiimemesi
« Dokumanlarin tarih ve/veya versiyonlarinin karar formunda belirtiimemesi

» Karar yazisinda ilgili ifadelere yer veriimemesi

« Hasta sayisi artirrmi uygun bulunmustur; merkez eklenmesi uygun
bulunmustur vb.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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