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estekleyici firmalarm Ozellikle 2006 yil
D aragtirmalarina bakildiginda bazi tedavi
alanlarinda yogunlagmig ¢ok sayida yeni
irtin gelistirme cabalar1 bulunmaktadir. Gelisti-
rilmekte olan tirtinlerin; kanser, norolojik bozuk-
luklar, enfeksiyon, kardiyovaskiiler bozukluklar,
psikolojik bozukluklar, HIV/AIDS, artirit, diyabet,
astim alaninda oldugu gériilmektedir (Tablo 1).
Sponsor gozii ile bakildiginda yeni bir ila-
cin hastaya ulagma yolculugunda gegen siire ¢ok
uzun, mesakkatli ve masrafli bir yoldur (Sekil 1).
flag aragtirma gelistirmesine kiiresel olarak yapilan
yatirimlarin yillik kargiligi 60 milyar Dolar civarin-
dadir ve bu miktar her gegen yil uzayan onaylanma
stiregleriyle daha da artacak gibi gortinmektedir
(Sekil 2). Yeni bir ilacin biiytik bir ilag firmasina
olan maliyetinin 2 milyar Dolar civarlarinda oldugu
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Sentez
formula

ol

Hayvan/in
vitro test

Faz. 20-100 saghkh gonulli

F' 100-500 hasta géniill

A 4

Fa-‘sooo hasth goniilli

Faz IV

Sekil 1: Yeni ilacin Kesif Yolculugu 10-15 yil siiriiyor

Tablo 1. 6000’den Fazla Uriin Gelistirilme Asamasinda

Coziim Aranan Hastaliklar | Arastirma ilaci
Sayisi

Kanser 682
Nérolojik bozukluklar 531
Enfeksiyon 341
Kardiyovaskiiler bozukluklar 303
Psikolojik bozukluklar 190
HIV/AIDS 95
Artrit 88
Diyabet 62
Astim 60

Kaynak: PhRMA, 2005.

tahmin ediliyor. ilac firmas: bir ticari kurulus ola-
rak yeni bir dirtint gelistirmek adna yola ¢ikiyor, ve
bu yolculugun baginda yapilan aragtirma siirecin-
de birden destekleyici-sponsor konumuna gegiyor.
Klinik aragtirmalar1 bir firmanin kendi bagina yap-
mast s6z konusu olmadigindan bunu bir igbirligi
cercevesinde kimi zaman tiim diinya tilkelerine ya-
yilan arastirma merkezleri ve arastiricilarla yapiyor.
Bu agamalarda istlendigi bircok sorumlulugunun
yaninda mali sorumluluklardan dolay1 sponsor ola-
rak adlandiriliyor. Sponsorun mali sorumluluguna
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Tablo 2: Destekleyicinin Mali Sorumlulugu
Arastirmailac
Arastirici ddenekleri

Yardimci proje ekibi 6denekleri
Diger Klinisyenler,arastirma hemsiresi, eczaci vs

Arastirma icin gerekli arac ve malzeme
Tani ve takip icin tetkikler
Goriintiileme giderleri

Seyahat ve egitim giderleri

Arastirma kurumu basvuru licretleri
Sigorta 6denekleri

kargilik gelen ana biitce kalemlerini Tablo 2’de
gorebilirsiniz. Destekleyici burada gordiagiiniiz ka-
lemleri 6nceden biitgelendirerek aldigi bu hizmetin
kargiligini kurumlara, aragtiricilara, eczaci ve diger
yardimci galiganlara vermek ile sorumludur.

Klinik aragtirmalar ile ilgili bilgi ve sayilar ko-
nusunda uluslararast en 6nemli referans olarak
gosterilen “www .clinicaltrials.gov” internet site-
sine gore Temmuz 2007 rakamlari ile Tiirkiye’de
256 klinik aragtirmanin yapildigin1 gériiyoruz. Bu
caligmalarin destekleyici profiline baktigimizda
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destekledigi 169 tane arastirma ile ilk sirada Ilag
Endiistrisi geliyor; Avrupa Kanser Aragtirma ve Te-
davi Gurubu (EORTC) 33, Universiteler 27, ayrica
NIH ve WHO gibi uluslararasi biiyiik saghk kuru-
luglarinin destekledigi 27 ¢aligma bulunuyor (Tablo
3).

Tiirkiye’de Klinik Aragtirma Denildiginde
Destekleyici Olarak ilag Sektériiniin Bu
Konudaki ilk Akla Gelen Sorunlan Nedir?

Aragtirma yapan her kurumda doner sermaye
veya benzer bir sistemin olmayigi, aragtirma sozles-
melerinin kargilikli taraflar olarak yapilmasmdaki
zorluklar ilk akla gelenler. Sozlesmeler ticari bir
kurulug olarak bizler i¢in ¢cok 6nemlidir. Odemeyi
hangi sartlar altinda yapacagiz? Hangi araliklarla
yapacagiz? Kime yapacagiz? Tium bunlar1 6nceden
belirlemek ve kargilikli taraflar olarak imzalamak
zorundayiz. Ozetle sdylemek gerekirse arastirma
merkezlerinden alinan hizmetin kargiligi 6denilmek
istendiginde muhatap bulunamayigi ve 6deme ile
ilgili oturmus bir sistem olmayigidir. Aragtirma biit-
cesi beyaninda standart bir uygulamanin olmamast
nedeni ile her kuruma yapilan bagvuru icin yepyeni
bir durum ile kargilagilmaktadir.

Projelerin finansal sozlesmelerinin baglangigta
imzalanabilmesi i¢in bu konuda hazirlikli olmayan
aragtirma merkezlerine destekleyici olarak kendi
hazirladigimiz sézlesme metinlerini gotiiriiyoruz.
Bazi kuruluglar bunlar1 kabul ediyor ya da bu vesile
ile kendi sozlesmelerini olusturuyorlar. Ancak bazi
merkezler kendileri i¢in ¢ok yeni olan bu uygula-
maya karg1 ¢ikarak herhangi bir belge imzalamak
konusunda ¢ok istekli davranmiyorlar.

Aslinda direkt olarak bizim sorunlarimiz bunlar.
Ama indirekt olarak aragtiricilarimizin i yogun-
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luklarinin arastirma yapanlar lehine diizenlenmesi
saglanamadigindan ortaya cikan bagka ciddi si-
kintilarimiz var. Diizenlemelerin eksikligine bagh
olarak aragtiricilarimizin  gosterdikleri isteksizlik
ve enerji eksikligi ile karsi kargiya kaldigimizda
zaten arastirmayr gerceklestirecegimiz bir taraf
bulamamaktayiz. Yillardir destekleyici sektor ola-
rak, mevecut diizenlemeler ile yasal ticretleri diginda
gelir saglamalar1 imkansiz olan arastiricilarimizin
hakkaniyetli bir sekilde emeklerinin kargihigini ala-
mamasi bu konunun diger bir yiizii. Biz de sponsor
olarak bu nedenle arastiricilarimiza aragtirma biit-
cesinden kendi kurumlarinca ayrilan payin cok
disiik olmasindan yakiniyoruz. Aragtirma ekibinin
tamamu ise ne yazik ki cok emekleri gegmesine rag-
men higbir sekilde bu emeklerinin kargiligini higbir
sekilde alamiyorlar. Bunun diizelmesini istiyoruz.

Ulkemizde, arastirma biitcesinde yer alan aras-
tirict tcretinden dogrudan katki kapsaminda pay
alan aragtiricilarimiz da var ama bunun tabi ki yiiz-
desi ¢ok dusiik. Diger aragtirma ekibinin ozellikle
de kismi statiide cahigan aragtiricilarimiz ve Egi-
tim ve Arastirma Hastanelerindeki arastiricilarimiz
ne yazik ki hicbir sekilde aragtirici ticreti alama-
maktadirlar. Bu konudaki diizenlemelerin yeniden
gbzden gecirilmesi ve ilgili ddeme sistemlerinin
kurulmasinda Oneri getirmek tizere yillardir ¢aba-
liyoruz.

Tiim bu zorluklara kargin uluslararasi sisteme
ayak uydurmak i¢in zamanla yarigiyoruz. Bir taraf-
tan bagka tilkelerin projelere baglama ve tamamlama
hizini yakalamak, diger taraftan da yerel sistemle-
ri kurmak/kurmaya yardimer olmak igin ¢ok ciddi
zaman harcamak zorunda kaliyoruz. Diger tilke-
lerdeki duruma baktigimizda birgok tilkenin biiyiik
uluslararasi caligmalar1 istekli aragtiricilariyla bu-
lusturabildiklerini, ¢cok cabuk baglatabildiklerini ve
de giizel sonuglar aldiklarini goriiyoruz. Bu nasil
basariliyor diye sordugumuzda; 6demeler ile ilgili

Tablo 3: Destekleyici Profili

Endiistri 169
EORTC 33
Universite 27
Diger 27
Toplam 256

Kaynak: www.clinicaltrials.gov - Temmuz 2007
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Diger iilkelerdeki duruma baktigimizda bircok
tilkenin biiyiik uluslararasi calismalan istekli
arastincilanyla bulusturabildiklerini, cok cabuk
baslatabildiklerinive de giizel sonuglar aldiklarini
goriiyoruz.

sistem sorunlarinin ¢oziilmis oldugunu ve arastiri-
c1 dcreti kesintilerinin de oldukga diisiik oldugunu
goriiyoruz (Tablo 4).

Tiirkiye’ de aragtirict ticreti 6demelerinden arag-
tiriciya yapilan geri 6demelerde genel kesinti orani,
%68-80 araliginda. Hep gosterilen bir 6rnek ola-
rak Hacettepe Universitesi kesinti kalemleri ¢ok
net ifade edilmekte oldugundan Tablo 5’te bunu
gorebilirsiniz. Bir¢cok kurum ¢oztim ile ilgili yol
artyor. Hi¢ pay verememesine ragmen bunu bir ge-
kilde tegvike ¢evirmek igin bagka sistemler kurmaya
calisan, aragtiricilarina hakkaniyetli bir 6deme yap-
mak tizere ¢abalayan kurumlar da var. Planlanan
d6demeler egitim ve kongre destegi, ayniyat kargiligt
techizat alimi gibi kalemlere aktarilarak aragtiriciya
ulagmis oluyor.

Sonug olarak, destekleyicinin sorunlarinin ¢ozii-
miinii Aragtirma Merkezlerinde ekibin kesintilerinin
azaltilmasini saglayacak bir sistemin kurulmasi ola-
rak goriiyoruz. Klinik aragtirma ddemelerinin su
andaki mevcut olan ve yeterince giincel olmayan
sistemlerden ayr1 tutulup farkli birimlere yonlen-
dirilmesini istiyoruz. Bu bir klinik aragtirma fonu
olarak da adlandirilabilir. Finansal anlagmalarin
(kimi zaman ciddi rakamlara ulagsan 6demelere ait)
finansal anlagma yetkisi bulunan birimlerce kargilik
bulmasini, sonrasinda da takip edilmesi gerektigini
disiiniiyoruz.

Klinik Aragtirmalar alaninda, uluslararasi ilag
sektoriiniin  Tirkiye’deki temsilcisi olarak Arag-
tirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi iiyelerinin yaklagik
yillik bazda 30 milyon Dolarlik bir yatirim istegi-
nin var oldugunu biliyoruz. Projeler ve elde edilen
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Tablo 4: Biitceden Arastiriciya Ayrilan Pay

Avusturya 60
Fransa 70-90
Almanya 70-90
Yunanistan 85
Polonya 90
Romanya 70-90
Slovenya 70-90
Giiney Afrika 90
Tiirkiye 20-42

Tablo 5: Biitceden Arastiriciya Ayrlan Pay-
Hacettepe Universitesi

KDV %18 82

Hazine payi %15 70,70
Arastirma fonu %8 64,14
Boliime ayrilan pay %20 47,74
Dekanlk payi %15 35,44

35,44 x0.65 =23.36
/arastirici sayisi

Arastinci(lar)a net
O0denecek

bulgular uluslararast bilimsel platformlarla aragti-
ricilarmmizin ve tlkemizin kendilerini tanmitimi igin
bir ara¢ olacaktir. Aragtirma Gelistirme caligmalar1
kapsaminda yardimeci personel istihdaminda artig
olacaktir. Egitime katkis1 olacaktir. Clinkii arag-
tirma ekibinde yer alan geng nesillerin aragtirma ve
aragtirma metodolojisi konusunda uluslararasi bir
cizgiye yaklastigimi cok net olarak gorebiliyoruz.
Enerjik ve istekli bir aragtirici gurubu ile veri treti-
minde hiz ve kalite artisin1 da saglayabiliriz.

Sanayi -Universite isbirligi hep istenen bir olu-
sum. Ulusal politikalarin bunun tizerine kurulmaya
baglandig1 tilkemizde bu alanda yapilacak kolaylag-
tiric1 birkag kiigtik diizenlemenin sanayi-iiniversite
igbirligi i¢in iyi bir 6rnek olugturmaya katkisi olaca-
g diisiiniiyoruz.
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