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İlaç Geliştirme Aşamaları 
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Faz IV 

Formülasyon 
Sentez 

Keşif 

Faz I 

Klinik Öncesi 
Çalışmalar  

Klinik Araştırmalar  
Ruhsat 
Sonrası 

Çalışmalar 
   

Hayvanlar / in vitro 

Faz III 

Faz II 

250 molekül 

1 
İLAÇ 

20-100 sağlıklı gönüllü 
Güvenlilik, Doz, Farmakokinetiik 

100-500 hasta gönüllü 
Etkililik, Güvenlilik 

1000-5000 hasta gönüllü 
Etkililik, Güvenlilik 
 

5 molekül 250 molekül 

 
Ruhsat Sonrası Güvenlilik 
 

10.000 
molekül 

6-7.5 Yıl 

1-1.5 Yıl 

2 Yıl 

3-4 Yıl 

15 Yıl 
Keşiften onay alana kadar geçen süre 



Klinik Araştırmaların Dağılımı 
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Region Name  * Number of Studies 

World   269.600   

Africa   7.009   

Central 
America   

2.637   

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   

North Asia   4.730   

Pacifica   6.571   

South America   8.889   

South Asia   4.063   

Southeast Asia   5.408   

Region Name    Number of 
Studies 

World   269.600   

Middle East   10.832   

Israel   6.567   

Turkey   2.895 

  

Source: clincaltrials.gov   (30.03.2017) 
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İlaç Pazarı Büyüklüğüne Göre İlk 20 Ülke  
 

TÜRKİYE: 
Pazar payı sıralamasında 16-18. sırada 

Klinik araştırma sıralamasında 31. sırada 
 

Ülkelerin Klinik Araştırma İçerisindeki 
Payları 



Klinik Araştırma Dağılımı 
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Enfeksiyon Hastalıkları Başvuru Sayıları 
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Faz Geçiş Başarı Oranları 
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NDA: New Drug Application 
BLA: Biologic License Application 

Clinical Development Success Rates Report 2006-2015 



Alanlara Göre Faz Geçiş Başarı Oranları 
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KA Nerelerde Yürütülür? 
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•  Uygun niteliklere haiz 
•  Bakanlık eğitim ve araştırma hastaneleri 
•  Üniversite sağlık uygulama ve araştırma merkezleri 
•  Üniversitelere bağlı onaylanmış araştırma geliştirme merkezleri * 

•  Faz 1 ve BE/BY çalışmaları; 
•   TİTCK onayı ve İKU (GCP) sertifikasına sahip merkezler 

*Yukarıdaki merkezlerin koordinatörlüğünde uygun niteliklere haiz diğer sağlık kurum ve kuruşları dahil edilebilir 



TİTCK Tarafından Onaylı KA Merkezleri 

İL MERKEZ BY/BE 

KLİNİK 

ANALİTİK Faz 1 

ANKARA NOVAGENIX 
Gazi Ü. Çocuk Beslenme ve Metabolizma 
Hastalıkları Bilim Dalı 

+  

 

+ 

 

İSTANBUL 

İ.Ü. İLAM + + 

Mehmet Akif Ersoy Kalp Damar Cerrahisi 
Eğitim Ve Araş. Hastanesi 

+ 

 

İZMİR 

Ege Üniv. ARGEFAR + + + 

Ege Üniv. Tıp Fak. Pediatrik Hematoloji 
Kliniği 

+ 

GAZİANTEP FARMAGEN İKU Merkezi + 

KAYSERİ Erciyes Üniv. Hakan Çetinsaya  İKU 
Merkezi 

+ + 



KA Birimleri 
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Ankara Üniversitesi Tıp 
Fakültesi Hematoloji Bilim Dalı 

Klinik Araştırmalar Birimi 

Kocaeli Üniversitesi 
Klinik Araştırmaları Birimi 

(KABİ)  

İstanbul Üniversitesi Klinik 
Araştırmalar Mükemmeliyet 

Uygulama ve Araştırma 
Merkezi (İUKAMM) 

Hacettepe Üniversitesi Klinik 
Araştırmalar Uygulama ve 

Araştırma Merkezi (HUKAM) 

Dr. Abdurrahman Yurtaslan 
Ankara Onkoloji Eğitim ve Araştırma 
Hastanesi Klinik Araştırmalar Birimi 



Hedef 
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Global klinik araşOrma yaOrımlarından Türkiye’nin aldığı payın ve 
ülkemizde yürütülen klinik araşOrma sayısının artması 



Ülke Seçimindeki Kriterler 
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• Hasta popülasyonu (Sayı) 

• Çalışmaya başlama ve tamamlama süreleri (Hız/Öngörülebilirlik) 

• Kaliteli veri 

• Kalifiye ve Deneyimli Araştırmacılar / Merkez alt yapısı 

• Maliyet – Öngörülebilir maliyet  



Güçlü Yönlerimiz 
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• Nüfus kalabalık (Hasta çeşitliliği) 

• Nadir hastalıkların insidansı yüksek 

• Sağlık sistemi gelişmiş (KA yönünden?) 

• Kalifiye araşOrmacılar 

• Kaliteli Veri 

• AB uyumlu mevzuat 

• Coğrafi Konum 

 



Zayıf Yönlerimiz 
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•  Sözleşme süreleri hızlı ve öngörülebilir değil 

•  Etik kurul işleyişinde aksaklıklar mevcut 

•  Deneyimli araştırmacı sayısı az 

•  Araştırmacıların klinik araştırmada yer alma istekleri düşük 

•  Kadrolu ve eğitimli klinik araştırma yardımcı personeli sayısı düşük 

•  Klinik araştırma birimlerinin sayısı az, araştırma merkezlerinin altyapısı 
yetersiz 

•  Kamuoyunda farkındalık düşük 



FAALİYETLER  
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Genel Başlıklar 
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 Başvuru/Sözleşme Değerlendirme Süreci 

 Klinik Araştırma Eğitimleri 

 Klinik Araştırmaların Ar-Ge kapsamına alınması 

 Araştırmacıların Teşviki 

 Klinik Araştırma Destekleri 

 Klinik Araştırma Birimlerinin Kurulması; Altyapı/Personel İstihdamı 

 Online Başvuru 

 Etik Kurullar 

 Mevzuat çalışmaları 



Country 
Total 
(average days) 

Global 
Rank 

Finland  69.64  1 
Sweden  111.33  2 
Malaysia  130.25  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 
Hungary  214.64  18 
Australia  215.75  19 
Chile  216.93  20 
Czech 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 
Japan  242.73  28 
Belgium  254.30  29 
Ireland  255.92  30 
Canada  256.20  31 
France  256.26  32 
Italy  261.00  33 
South Africa  267.69  34 
UK  272.49  35 
Colombia  283.13  36 
China  291.67  37 
USA  318.62  38 
Argentina  320.97  39 
Mexico  323.24  40 
Thailand  342.58  41 
Brazil  357.95  42 
Guatemala  473.33  43 
Croatia  567.00  44 
Romania  567.75  45 
Bulgaria  645.33  46 

  Değerlendirme süresinin kısaltılması 
  90 gün      30 gün  (BE için 15 gün) 

  Onay ve sözleşme süreçlerinin kısaltılması 
  Protokol onay süresi  

 2017 yılı ~ 70 gün 

Değerlendirme Süreci 
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Country 
Total 
(average days)  Global Rank 

Finland  69.64  1 
Sweden  111.33  2 
Malaysia  130.25  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 
Czech 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 

 
 
 

  Çalışma başlatma süresi (52 ülke):  
 2016 yılı 35. sıra, 2017 yılı 10. sıra  



Değerlendirme Süreci 
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TİTCK izni sonrası sözleşme süreçlerinde iyileşme; 

  KHGM ile ortak çalışma 

  Farkındalık ve bilgilendirme toplantıları 



Eğitimler 
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  Düzenlenen Eğitimler: 1 
  Etik Kurul Sekretarya Eğitimi 18 Aralık 2017 Ankara 

  İKU Eğitimleri 
  Gözlemci olarak katılım sağlanan İKU eğitimi sayısı: 4 
  Destek verilen ve eğitici olarak katılım sağlanan İKU eğitim sayısı: 8 
  Daire çalışanları ileri İKU eğitimini başarı ile tamamlaması  
 

  İlaç Denetim Dairesi ile birlikte katılım sağlanan GCP Denetimi 
sayısı: 3 

 



17 Nisan 2017 tarihli klinik araştırmaların AR-GE 
kapsamına alınmasında dair Yönetmelik (RG:
10.08.2016/29797) değişikliğine ilişkin toplanO 

Klinik AraşOrmaların Ar‐Ge 
Kapsamına Alınmasına İlişkin 

Rapor 

KA’ların Ar-Ge Kapsamına Alınması 
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Araştırmacıların Teşvik Edilmesi 
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KA Destekleri 



KA Birimlerinin Kurulması 
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Araştırma hemşiresi 

Saha görevlisi 

Araştırma eczacısı 

09.02.2015 tarihli ve 41304669 sayılı Makam 
Olur 'una is t inaden kamu hastane ler i 

bünyesinde kurulan Ar-Ge birimleri klinik 

araştırmalar alanında da faaliyet gösterecektir.  



Online Başvuru 

25 Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

KAP – Online Başvuru 
Entegrasyonu 

  Online başvuru sürecine geçiş 

  EVk kurullar ve gerçek kişilerin sisteme tanımlanması 



Etik Kurullar 
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Klinik Araştırmalar ve 

Biyoyararlanım/Biyoeşdeğerlik 

Çalışmaları Etik Kurullarının 

Standart Çalışma Yöntemi Esasları 

Etik Kurul Sekretarya Eğitimi 

Etik Kurulların Standardizasyonu Çalıştayı 



2017 YILI FAALİYETLERİ 
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Biyoyararlanım Biyoeşdeğerlik EVk Kurulu Sayısı: 3 



 KA Bilgilendirme ve Farkındalık Toplantıları  

 Ulusal ve uluslararası kongre ve çalıştay katılımları 

 Poster ve sözlü sunum 

 Yayın 

Paydaşlarla İşbirliği ve Tanıtım 
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Sık Karşılaşılan Hatalar 
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  Başvuru evraklarında Uygunsuzluk / Eksiklik  

  Protokol, ORF, BGOF, Bütçe 

  Yalnızca Etik Kurul Onayı ile İlerlenmesi 

  Fazın / Türün Yanlış Belirlenmesi 

  Faz 3 / Faz 4 Ayırımı (KÜB dışı endikasyon) 

  Gözlemsel İlaç Çalışması 

  Asgari BGOF Koşullarının Sağlanmaması 



Sık Karşılaşılan Hatalar 
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  Gözlemsel İlaç ve Tıbbi Cihaz Çalışmalarının farklı etik 

kurullarca değerlendirilmesi 

  Az sayıda gönüllü ile gerçekleştirilen klinik araştırmaların farklı 

etik kurullarca değerlendirilmesi 

  Retrospektif çalışmalarda BGOF alınmaması 

 



EK Kararlarında Sık Karşılaşılan Hatalar 
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  Uzman görüşü gerektiren kararlarda görüş alınmaması; görüşü alınan 
uzmanın etik kurul kararına imza atması  

  Sekreterya kaynaklı hatalar 

•  Onaylanan dökümanların tamamının karar formunda belirtilmemesi 

•  Dökümanların tarih ve/veya versiyonlarının karar formunda belirtilmemesi 

  Karar yazısında ilgili ifadelere yer verilmemesi  

•  Hasta sayısı artırımı uygun bulunmuştur; merkez eklenmesi uygun 
bulunmuştur vb. 



Teşekkür Ederim. 

0312 218 3975 
www.titck.gov.tr 
kap.titck.gov.tr 

nihan.bozkurt@titck.gov.tr 
Söğütözü Mah. 2176 Sk.  No:
5 Çankaya / ANKARA 


