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Bu yazıda aşağıdaki konulara kısaca değinilecektir;
İlaç araştırmalarının önemi
Klinik araştırmaların boyutu
Neden Türkiye?
Gelişim alanları
Etik kurullardan beklentiler 
Destekleyicinin sorumlulukları
Destekleyicinin gelişim alanları

İlacı değerli ve faydalı kı-
lan, içerdiği hammadde 
değildir, gelişiminin ar-
dındaki uzun ve kapsam-
lı araştırmalardır. İlaç en-
düstrisi, kimya sektörü-
nün bir da lı değil, esas 
olarak bir bilgi üretim en-
düstrisidir.

Bir ilacın keşfedilmesi ile 
araştırma süreçlerinden 
geçerek kullanıma sunu-
mu arasında geçen süre 
ortalama 12-15 yıldır. Bu 
süre içinde bir ilaç için 
yapılan araştırma ve ge-
liştirme harcaması yakla-
şık 880 milyon dolardır.

Laboratuvarda incelen-
meye alınan 5,000 -
10,000 molekülden an-
cak 1 tanesi yeni ilaç ola-

•
•
•
•
•
•
•

rak kullanıma sunulabilmektedir. 

Geliştirilen her 12 ilaç adayından ancak 1 tanesi ge-
rekli tüm güvenlilik ve etkinlik testlerini başarı ile   ta-
mamlayarak sağlık hiz metine sunulabilmektedir.

Jenerik ilaçlar ise söz konusu Ar-Ge ve risk maliye-
tini taşımamaktadırlar.

Günümüzde bir jenerik ilacın ruhsatlandırılması nın 
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toplam maliyetinin en çok 1 milyon dolar ol  duğu 
tahmin edilmektedir.

Önümüzdeki başlıca sorunlardan biri araştırma 
ve geliştirmedeki yüksek başarısızlık oranları ve e -
lemedir; bunlar maliyetleri artırmaktadır. 

Bir ilaç için ortalama Ar-Ge maliyeti 880 milyon 
dolardan fazladır. Bu yüksek rakamı oluşturan en 
önemli iki bileşen şunlardır: 

Keşif çalışmaları için 530 milyon dolar
Preklinik geliştirme için 95 milyon dolar

Buluşların maliyetinin büyük bir bölümü başarısız-
lıklardan kaynaklanmaktadır; tabii, başarısızlıklar 
öğ renmemizi sağlar. Ama genel olarak, bu eleme 
ilaç Ar-Ge maliyetinin %75’inden sorumludur. Bu 
büyük kaybın olumlu yanı; bu sayede daha emin, 
güvenli ilaçlar bu sıkı elemeden geçerek insanda de-
neme aşamasına ulaşabiliyor.

Klinik çalışmalarda hasta başına gerçekleştirilen iş-
lem sayısının da artması, maliyet artışı ve süre uza-
masının bir nedenidir. Örneğin bir klinik araştırma-
da ortalama hasta başına işlem sayısı 1992 yılında 
100 iken, bu sayı 2000 yılında 141’e yükselmiştir.

Klinik Araştırmaların Ülkemiz İçin Önemi
İlaç Endüstrisi Ar-Ge için yılda 50 milyar dolar civa-
rında fon ayırmaktadır. Bu rakamın %80’i 5, %92’si 
8 büyük ülkede gerçekleşmektedir.

İlaç geliştirmenin en önemli ve son aşaması da kli-
nik araştırmalardır. Dünyada 2003 yılında klinik 
araştırma için minimum 8 milyar dolar harcanmış-
tır. Bu en konservatif rakamdır.

Klinik araştırmaların %90’ı ABD, Kanada ve Avru-
pa ülkelerinde yapılmaktadır. Dünyanın geri kalan 
ülkeleri klinik araştırmalarda yer alan hastaların an-
cak %10’unu karşılamaktayken, bu oran son yıllar-
da artmaya başlamıştır.

•
•

Türkiye’nin avantajları: Ülkemiz de ilaç geliştirme-
de, yani bilgi üretmede daha fazla rol alabilir. Bu-
nun ilk aşaması uluslararası klinik araştırmalarda 
daha fazla yer almak, daha sonraki adımlarda da 
ilaç geliştirme merkezlerinin ülkemizde kurulması 
ile daha erken aşamalara da katılmak olabilir. Yük-
sek hasta sayısı, sayısı giderek artan iyi araştırıcılar, 
maliyet/fayda oranı, geniş farmasötik market, yerel 
regülasyonların varlığı, etik kurulların varlığı ülke-
mizin avantajlarıdır.

Klinik araştırmalara daha fazla katılmanın bize sağ-
layacağı potansiyel faydalar şöyle özetlenebilir: 

Bilgi üretmeye katkı = Bilgi ihracatı
İnnovatif ilaç endüstrisinin Ar-Ge fonlarının ülke-
mize yönlenmesi
Çalışmalardaki hastalara ücretsiz ve kaliteli tıbbi 
hizmet 
Kurumlara mali destek
Geri ödeme kurumlarının yükünün azalması
Araştırıcı destekli bağımsız araştırmalara fon sağ-
lanması
Araştırıcı destekli çalışmalara sigortalama bedeli 
için fon sağlanması
Disiplinli çalışma modelinin günlük hekimlik pra-
tiğine yansıması = medikal hizmetin kalitesinin 
artması
İstihdam olanağı
Erken dönem research çalışmaları için bilgi dene-
yim birikimi

Özetle, klinik araştırmaların hastaya, hasta yakın-
larına, hekimlere, hastanelere, kurumlara, topluma 
faydası olduğunu/olacağını düşünüyoruz.

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği (AİFD) üyesi 
yaklaşık 33 firma ülkemizde 2005 yılı içerisinde 164 
ça lışma yürüttüklerini/planladıklarını/sonlandırdık-
larını bildirmişlerdir. Bu alanda harcanan toplam 
bütçe de yaklaşık 25 milyon dolardır. Firmalar yak-
laşık 100 kişiyi klinik araştırma faaliyetleri ile ilgili 
olarak istihdam etmektedirler. Bu rakamlar giderek 
artmaktadır.

Bu anda ülkemizde hasta alımı devam eden yaklaşık 
100 civarında uluslararası çalışma olduğunu söy-
leyebiliriz. Kesin rakamlar Sağlık Bakanlığı’ndan e-
dinilebilir. Dünyada yürüyen tüm çalışmaların ka-
muoyu ile paylaşılması amacı ile geliştirilen www.
clinicaltrials.gov sitesine girildiğinde Türkiye’de yü-
rüyen çalışmalar hakkında bir fikir sahibi olabilirsi-
niz.

Ülkemizde klinik araştırmaların daha fazla ve daha 
kaliteli bir şekilde yürütülebilmesi için gelişim alan-
ları şöyle özetlenebilir:

Eğitim: Araştırıcı, EK üyesi, sponsor elemanları-
nın eğitimi
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Klinik Çalışmalarda (Faz I-III) Hasta Başına
Gerçekleştirilen İşlemler, 1992-2000*
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SOP’ler tüm sorunların çözümü 
için rehber, kalitede devamlılık 
için gerekli, yoklama (audit) için 
bir referanstır.

Bürokrasiden kaynaklanan zaman kaybı
Yerel etik kurulların (YEK) standardizasyonu
Yönetmeliklerimizin Avrupa Birliği direktifleri ile 
uyumlandırılması
Yetişmiş eleman eksikliği: Monitör, araştırma 
hemşiresi vb.
“Kobay” Sendromu: Halk bilinçsizliği, medyanın 
olumsuz yaklaşımı
Araştırıcı/kurum ödemelerindeki yüksek kesinti 
oranları

Bu konuda sorumluluk alan tüm tarafların uyumu 
ile bu sorunların üstesinden gelinebileceğini umuyo-
ruz. Yüksek kalitede veri üre-
ten, hedeflenen sayıda hastayı 
çalışmalara alan, çalışmaları 
diğer ülkelerle aynı zaman-
da başlatabilen merkezlerimiz 
ile bu konuda gelişmiş ülke-
lerle rekabet edebiliriz. Yeter 
ki araştırıcı, destekleyici, etik 
kurullar ve düzenleyici ma-
kamlar uyum içinde çalışsınlar ve çalışmada yer alan 
gönüllülerin güvenliğini, sağlığını, esenliğini gözete-
cek tüm önlemleri alsınlar.

Bu anlamda endüstri destekli klinik araştırma ların 
inceleme/onay sürecinde YEK’lerden beklentileri şu 
başlıklar altında toplayabiliriz;

•
•
•

•

•

•

üye yapısı-seçimi-görev süresi
toplantı sıklığı-inceleme süresi
karar yazıları, incelenen dokümanlar
kolaylaştırılmış-çabuklaştırılmış kararlar
şeffaflık/gizlilik
eğitim
SOP’ler

Özellikle Amerikan Gıda ve İlaç Dairesi (Food and 
Drug Administration; FDA) / Uluslararası Harmo-
nizasyon Konferansı - İyi Klinik Uygulamalar - İKU 
(International Conference on Harmonization - Good 
Clinical Practice (ICH-GCP) / Dünya Sağlık Örgü-

tü (DSÖ) üye yapısına çok 
dikkat ediyor. ICH-GCP ve 
FDA’ye göre en az bir bi-
limsel üye, en az bir bilim 
dışı üye, en az bir kurum 
dışı üye olmalıdır.

FDA; “EK ırk, cinsiyet, 
kültürel geçmiş bakımın-
dan toplumu temsil edebil-

meli” diyor.

DSÖ; “yaş dağılımı dengeli olmalı, halktan temsilci-
ler bulunmalı” diye ilave ediyor.

Toplantı sıklığı ve inceleme süresi; çok uluslu çalış-
malarda bizim diğer ülkelerden geride kalmamamız 

için çok önemli. Ayrıca FDA’nın, 
bir EK’in çalışmayı yeterince in-
celeyip inceleyemeyeceğini de-
ğerlendirebilmesi için dikkate al-
dığı bir kriter. Toplantı tarihleri, 
karar alma süreleri, kararı bildir-
me süreleri belirlenmeli, açıklık 
ve şeffaflık olmalı, EK karar ya-
zıları yeterince ayrıntılı olmalı, 
kararlarda tarih, imza, isim, uz-
manlık alanı olmalı, hangi belge-
nin, hangi versiyonun incelendiği 
açıkça belirtilmeli.

Bazı çok basit eksiklerde, is tek -
lerde başvurunun tekrar EK top-
lantısında görüşül me si yerine, 
baş kanın veya EK’in yetkilendir-
diği bir üyenin imzası ile onay ya-
zısı verilmesi, işlemlerde zaman 
kazandıran çok önemli bir ayrın-
tıdır. EK üyelerinin de gizlilik 
prensibine uyması önemlidir; 
hatta EK sekreteryasının gizliliğe 
uyması ve gizlilik anlaşması im-
zalaması DSÖ tarafından önerili-
yor.

SOP’ler tüm sorunların çözü-
mü için rehber, kalitede devamlı-

•
•
•
•
•
•
•

Diğer; %8

İtalya; %3

İsveç; %3

İsviçre; %5

İngiltere; %7

Fransa; %9

Almanya; %10

Japonya; %19

ABD; %36

Kaynak:  Centre for Medicines Research, U.K., 1997. 

İlaç Endüstrisi Kaynaklı Ar-Ge Çalışmalarının 
Ülkelere Dağılımı
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lık için gerekli, yoklama (audit) için bir referanstır. 
Eğer EK’lerin SOP’si varsa, aslında tüm sorunların 
çözümü için en büyük adım atılmış demektir.

EK’lerin sadece çalışma başlangıcında onay sorum-
luluğu yoktur. Çalışmanın devamı süresince de so-
rumluluğu devam eder. Örneğin, yoklama yapabi-
lirler...

FDA ve yeni AB direktifi bu “continuing review” so-
rumluluğuna çok önem veriyor.

Bundan bir sonraki aşama da EK’lerin yoklamadan 
geçirilmesidir (audit). EK’ler buna hazır olmalıdır. 
Çünkü bu yoklamalar sonucu tıpkı sponsor ve araş-
tırıcılarda olduğu gibi yetersiz/eksik EK’ler internet 
sayfalarında duyurulmaktadır.

Özetle EK’lerden beklentilerimizi/önerilerimizi şöy-
le sıralayabiliriz;

Her protokol için tek etik onay verilmesi
Paralel başvuru yapabilme
Onay sürelerinin belirlen-
mesi
Şeffaflık
Kararlarda, uygulamalarda 
standardizasyon
Sadece ilaç araştırmalarına 
özel EK’ler oluşturulması
Araştırıcı eğitiminde rol al-
maları
Destekleyici ve temsilcileri-
ni muhatap almaları
EK’lerin toplum önünde 
konuşması, basına açıkla-
ma yapması

Destekleyici’nin Sorumlulukları
İKU Kılavuzu’nda 8 ana başlıkta 49 maddede liste-
lenmiştir. Bu 8 ana başlık şunlardır;

Protokol ile ilgili olanlar
Araştırmanın yürütülmesi ile ilgili olanlar
Araştırma ürünü ile ilgili olanlar
Veriler ve kayıtlar ile ilgili olanlar
Sözleşmeli araştırma kuruluşu ile ilişkiler
Mali sorumluluk
Çok merkezli araştırmalar ile ilgili olanlar
Araştırmanın durdurulması durumundaki sorum-
luluklar

Destekleyicinin etik sorumluluklarını da şöyle özet-
leyebiliriz:

Araştırıcılara ve EK’lere araştırma ilacı ve çalışma 
ile ilgili tüm güncel bilgilerin sunulması
Araştırmalarda yanlılıktan kaçınmak için gerekli 
önlemleri alması
Uygun nitelikte araştırıcı seçilmesi
EK’lerin onaylamadığı çalışmaları başlatmaması
Ciddi Advers Olaylar’ı zamanında bildirmesi

•
•
•

•
•

•

•

•

•

•
•
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•
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•

•

•

•
•
•

Araştırma sırasında ortaya çıkan, gönüllülerin gü-
venliğini etkileyebilecek, EK’lerin onayını göz-
den geçirmesine neden olabilecek bilgilerin der-
hal araştırıcı ve EK’ler ile paylaşılması
Çalışma sonuçlarının her durumda (olumlu-
olumsuz) paylaşılması
Gönüllülerle ilgili bilgilerin gizliliğine dikkat edil-
mesi
Araştırma ile ilgili zarar veya ölüm halinde yeterli 
ödeme, tedavi sağlanması
Ödemelerin zorlama yapacak nitelikte olmaması.
Ödemelerin çalışma sonuçlarından bağımsız ol-
ması
Araştırmayı zamanından önce durdurursa bunu 
gerekçeleriyle açıklaması

İlaç firmalarının “destekleyici” olduğu klinik araş-
tırmalara yöneltilen etik eleştiriler şöyle sıralanabi-
lir:

Araştırıcının bağımsızlığını yitirmesi
Olumsuz sonuçların yayınlanmaması

Araştırıcı destekli çalış-
maların azalması
Araştırıcılara yüksek üc-
retler ödenmesi
Sonuçları bilinen araştır-
maların tekrar edilmesi

Gerek uluslararası ilaç 
üreticileri dernekleri ge-
rek, ülkemizde AİFD 
üyesi firmalar olarak bu 
eleştirilen konular konu-
sunda önemli çalışmalar 

yapılmaktadır. Yürüyen çalışmaların ve tamamlanan 
çalışmaların sonuçlarının internet ortamında payla-
şılması, araştırıcı ödemelerinin kurumsal olarak ya-
pılması, bilimsel ve etik olarak anlamlı olmayan ça-
lışmaların yapılmaması bunlar arasında sayılabilir.

Sonuç
Klinik araştırmaların %86’sı bütçe, zaman, hasta 
sayısı gibi hedeflerden en az birine ulaşamıyor; en 
az yarısı gecikiyor. Çalışmaların zamanında tamam-
lanması sadece sponsorun isteği değil (gecikme sa-
dece ekonomik kayıplara yol açmıyor), aynı zaman-
da etik bir sorumluluk, bilimsel bir sorumluluk.

Yeni tedavilerin bilimsel yöntemler kullanılarak keş-
fedilmesi-geliştirilmesi insanlık için çok önemlidir. 
Bu sürecin en kritik basamağı da klinik araştırma-
lardır. Ülkemizde yeterli kalite ve sayıda klinik araş-
tırma yapılabilirse, hastalarla birlikte toplum, ku-
rumlar, hekimler de bundan büyük fayda görecek-
lerdir.

•
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Endüstri Destekli Klinik Çalışmalar

Çalışmaların zamanında 
tamamlanması sadece sponsorun 
isteği değil (gecikme sadece 
ekonomik kayıplara yol açmıyor), 
aynı zamanda etik bir sorumluluk, 
bilimsel bir sorumluluk.




