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Tirk Farmakoloji Dernegi (TFD) 25. Ulusal Farmakoloji Kongresi Klinik
Farmakoloji Calisma Grubu (KFCG) Sempozyumu 4 Kasim 2019, Kusadasi, Tiirkiye

OZETLER

Arastirmaci ilag Firmalan Dernegi (AiFD)
Burak Sahin

Diinya genelinde ilag sektori yaklasik %16’lik bir pay ile en fazla Ar-Ge harcamasi yapan sektordir. 2018 yilinda Ar-Ge harcamasi %2,8 bllytime ile 163 milyar ABD dolari
olarak gergeklesmistir. 2022 yilina kadar 181 milyar ABD dolarina ulagsmasi beklenmektedir. Tim diinyada bilim ve teknoloji alanindaki yeni gelismeler kapsaminda
biyoteknolojik ilaglarin Uretimi de artmaktadir. Biyolojik rtnlerin payi son 5 yilda %22’lerden %30’lara ulasarak ortalamanin ¢ok lizerinde buylimustir. Diinyadaki
gelismelere paralel olarak tlkemizde de biyoteknolojik ilaglarin stratejik agidan dnceliklendirilmesi zorunlu gériinmektedir. Turkiye'de gelistirilecek biyoteknolojik
ilaglarin tim diinya pazarlarini hedefleyebilecek nitelikte olmasi gerekmektedir. Ulkemizde biyoteknoloji alanindaki gelismenin hizlanmasi ve bilgi - tecriibe birikimi igin,
yapilacak calismalar, Ar&Ge faaliyetlerinin, Grtinlerin tim diinyada kabul gorebilecegi sekilde klinik galismalari ve tretimin ilk agamasindan itibaren tim agamalarini
mutlaka kapsamalidir. Biyobenzer driinlerin ruhsatlandirma gereklilikleri ile ilgili ilk diizenleme EMA tarafindan gelistirilmis ve yayinlanmistir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO)
de bu alandaki kilavuzlarini 2009 yilinda yayinlamistir. Biyobenzer triin gelistirilmesi referans triinden farklidir, kesif donemi yoktur. Ruhsatl bir biyolojik referans tibbi
Uriine yuksek diizeyde benzerlik gésteren urlin seklinde tanimlanir. Kanit bittinselligi yaklagimi ile referans arin ile analitik, non-klinik ve klinik benzerligin gosterilmesi
gerekir. Biyobenzer Uriintn ilgili referans biyolojik Griinle biyobenzerliginin kanitlanmasi bu drilinlerin bir hastada birebir ayni etkililigi ve guvenliligi sergileyecegi
anlamina gelmedigi icin bu Urtinler birbirleriyle “degistirilebilir” olarak gérilmemelidir. Herhangi bir biyolojik Urlinle tedavi etme karari hastanin hekimi tarafindan
verilmelidir. Eczanede ikame yapilmamalidir. Biyobenzer dahil herhangi bir biyolojik ilagla tedavi karari hastanin hekimi tarafindan verilmelidir. Biyoteknolojik trtnlerin
ruhsatlandiriimasinda kaliteli, gtivenli, etkili Griine erisimi saglayacak uluslararasi standartlar tilkemiz standartlari olarak belirlenmelidir.

Biyoteknolojik ilag Gelistirmede Erken Faz Arastirmalar
Sibel Ulker Goksel

Ege Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, 35100, Bornova, izmir, Tiirkiye

Son 20 vyilda gelistirilen biyoteknolojik ilaglarin  (monoklonal antikorlar, gen tedavileri, terapotik proteinler) hedefledigi alanlar kanser,
otoimmun/inflamatuvar/romatolojik/nérolojik hastaliklar ve diyabettir. Biyoteknolojik ilaglar insana spesifiktir, hayvan modellerinde etkisiz olabilir, maymun
farmakokinetik/farmakodinamik verileri insandakiyle ayni olmayabilir. insandaki erken faz denemeler yorum igin erkendir, kronik kullanimda giivenlilik verisi toplamaya
elverigsizdir. Buna ragmen biyoteknolojik ajan ciddi/hayati tehlikeli hastalikta tek basina/kombinasyonda mutlak etkiliyse, erken faz klinik yanit birden fazla sonlanim
noktasinda standart tedavilere Ustiinse ileri faz arastirmalar tamamlanmadan ruhsat alabilmektedir; tipik 6rnek malign melanomda pembrolizumabtir.

Kasim 2019’de clinicaltrials.gov’da 6600’e yakin erken faz (Faz 0/Faz 1) deneme kayithidir. Faz 0 calismalar sinirli sayida hasta/saglikh génillide (<30, genellikle 10-15,
minimum 6), kisa streli.kullanimla (<7giin), mikrodoz (monoklonal antikorlarda 100ug/30nM) veya “screening” ¢alisma olarak gergeklestirilir. Terapotik-diagnostik
potansiyeli yoktur, klinik etki/advers etki beklenmez. Klasik preklinik galismalar yapilmadan insanda farmakokinetik/farmakodinamik durumu degerlendirme olanagi
sunar, erken dénemde farkli kimyasal analoglar arasinda umut vadeden adayin daha hizli/daha dogru tahminini saglar. Faz 1’e gegmeden once (veya paralel)
gercgeklestirilir.

Faz 1 denemeler 20-80 hasta/saglikli gonilliide tek doz, artan doz veya artan ¢oklu doz uygulanarak gergeklestirilir. Bu galismalarda giivenlilik degerlendirilir, gtivenli
doz araligi bulunur, sik advers etkiler tanimlanir, toksisite profili gikarilir. Beklenmedik advers etki gozlenince doz artisi kesilir, bir nceki doz maksimum tolere edilebilir
dozdur (MTD) ve ileri faz arastirmalari igin 6nerilir.

Konvansiyonel ilaglarla kiyaslandiginda biyoteknolojik ilaglarda toksisite geg baslar, tek kiirde MTD kaydi yetersizdir. Doz-yanit egrisi alt dozlarda ytikselirken Uist dozlarda
plato yapabilir. Dolayisiyla klinik denemenin hedefi “minimum efektif doz”un saptanmasidir, bu doz bazen MTD’nin altinda olabilir. Faz 1-2 denemeler optimal biyolojik
aktif dozu bulmaya odaklanir.

Biyoteknolojik ilaglar Dernegi (BiYiLDER) Hakkinda

Zafer Giiney
BIYILDER Baskani

Biyoteknolojik ilaglar Dernegi (BiYILDER) 2018 yilinda Ankara’da kuruldu. Dernegin merkezi Ankara’da dir. Web sayfasi www.biyoteknolojiklaclardernegi.org olup,
dernek lyeleri ile iletisimi buradan siirdiirmektedir. Ayrica BIYILDER’in Linkedin ve Instagram hesaplari bulunmaktadir. Dernegin etkinliklerine bu adreslerden de
ulasilabilir. Dernegin ilag Ar-Ge, Egitim, Medya ve iletisim, Pazarlama, Kamu Kurumlari ile iliskiler, Stratejik Planlama, Klinik ila¢ Arastirmalari ve Mevzuat baslikli
komisyonlari kurulmus olup, dernek tyeleri ilgi alanlari gergevesinde bu komisyonlarda yer alabilmektedir.

Dernek 25 Mayis 2018 tarihinde Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi'nde “Biyoteknolojik ilaglarin Gelistirilmesi, Ruhsatlandiriimasi ve Kullanimi” bashgiyla 1. Sempozyumunu
gerceklestirmistir. Dernegin 2. Sempozyumu “Biyoteknolojik ilag Gelistirme Siirecleri ve Ekonomik Boyut” basligiyla 20 Aralik 2018 tarihinde Gazi Universitesi Tip
Fakultesi’'nde gergeklestirilmistir. Dernegin 3. Sempozyumu ise 3 Kasim 2019 tarihinde Kusadasi’'nda Turk Farmakoloji Dernegi kongresi kapsaminda gergeklestirilmis
olup, bu sempozyumda da “ilag Ar-Ge ve Biyoteknolojik ilaglar” konulari ele alinmistir.

Dernek yénetim kurulu Giyeleri 30-31 Ekim 2019 tarihlerinde istanbul’da diizenlenen Tiirk Tip Diinyasi Kurultayr’'na ve Euroscicon’un Budapeste’de diizenledigi Avrupa
Biyoteknolojik ilaglar Kongresi’ne katilmistir. Sektériin bu konudaki yetismis insan ihtiyacini da gézoniine alarak, dernegimiz Biyoteknolojik ilaglar konusunda 2 adet
egitim programi planlamigtir. Bu programlardan biri 2 giin siireli sertifikali bir egitim programi, digeri ise daha uzun sireli bir yliksek lisans programi olarak planlanmigtir.
Dernek ilerleyen zamanda bir adet sosyal sorumluluk projesinin paydasi olmayi hedeflemektedir. The International Federation of Associations of Pharmaceutical
Physicians and Pharmaceutical Medicine - IFAPP ile isbirligi konusunda da énemli adimlar atilmistir. Yine 2021 yilinda 1. Ulusal Biyoteknolojik ilaglar Kongresi yapiimasi
planlanmistir.
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Biyoteknolojik ilaglar -Nadir Hastaliklar/Yetim ilaglar- Firsat mi?
Sevil Ozger ilhan

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali,Ankara, Tiirkiye

“Nadir” hastaliklarin tanimlari tlkeler arasinda farklilik gosterebilir. Avrupa Birligi goriilme siklig1 10.000 kiside besten daha az olarak tanimlanirken, ABD’de ise 10.000
kiside 7,5 hastayla esdeger ya da toplumun 200.000’den daha azini etkileyen bir hastalik olarak tanimlamaktadir. Bu hastaliklar, her ulke i¢in 6nemli bir halk saghgi
sorunu olustururlar. Diinyada 6000- 8000 arasinda nadir hastalik bulundugu disiinilmektedir. Ancak bunlarin sadece %5’i etkili tedavi edilebilir; dogru bir tibbi bakim
ile hastalarin hayat kalitesi arttirilabilir.

Nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar, “Yetim ilag” olarak adlandirilirlar. Bu ilaglarin arastirma-gelistirme stregleri oldukga glic ve ylksek maliyetlidir. Ancak
piyasa arzlari disiik kaldigi igin sirketler belirli tegviklere ve yasal diizenlemelere ihtiyag duymaktadirlar. Farkl Glkelerde diizenlemelerle saglanan vergi avantajlari,
piyasa ayricaliklari gibi finansal tegvikler, sirketlerin yetim ilag gelistirme maliyetlerini telafi etmesine yardimci olmaktadir.

Biyoteknoloji, ilaglarin gelistiriimesinde stirekli artan bir rol oynamaktadir. Yetim ila¢ gelistiren ilag sirketlerinin bircogu biyoteknoloji sirketleridir. ABD'deki yetim
ilaglarin yaklasik %50'si biyoteknoloji bazli iken, Avrupa'da bu oran yaklasik %35-40'tir. Diinya ¢apindaki yetim ilag satislarinin 2024 yilinda toplamda 242 milyar dolar
olacagi 6ngorulmektedir.

Ulkemizde nadir hastaliklar ve yetim ilaglarla ilgili yonetmelik ve kilavuz taslaklari olusturulmus, ancak hayata gegirilememistir. 10. ve 11. Kalkinma Planlari, gesitli
strateji belgelerinde, eylem planlarinda, 2023 Sanayi ve Teknoloji Stratejisi kapsaminda, biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin gelistiriimesi ve Uretilmesi
desteklenmektedir. Ayrica, pekgok ilag firmasi biyoteknolojik ilag yatirimi yapmak tizere Ekonomi Bakanligindan yatirim tegvik belgesi almigstir.

Butln bu bilgiler 1siginda bakildiginda nadir hastaliklar, katma degeri yiuksek ve daha hizli yol alinabilecek bir pazar olarak ilag sirketlerinin glindeminde yer almaktadir.
Bu nedenle yasal diizenlemelerin hizla hayata gegirilmesi 6nemlidir.

Biyoteknolojik ilaglarin Uretimi ve Kalite Kontrolii

Devrim Demir-Dora
Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi, Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali, Antalya, Tiirkiye

Biyoteknolojik ilaglarin etkin maddeleri rDNA teknolojisi kullanilarak bakteri, maya veya memeli hiicresi gibi canli hiicrelerde fermentasyon yoluyla iretilen, peptit ve
protein yapisinda kompleks molekillerdir. Biyoteknolojik ilaglar, tiretim siirecinde kullanilan ekspresyon sistemlerinin (canli hiicrelerin) 6zelliklerine, fermentasyon ve
saflastirma siireclerinin kosullarina bagh olarak farkli post translasyonel modifikasyonlara ugrarlar. Uretim siireci biyoteknolojik Griiniin kendisidir. Uretim ‘iyi Uretim
Uygulamalar’’ (GMP) kosullarinda yapiimalidir. Uretim siireci boyunca ve siire¢ sonunda etkin madde ve bitmis Griiniin kalite kontrolii yapilmalidir.

Hicre bankalari kalite degerlendirmesinin baslangig noktalaridir. Ana hiicre bankalarindan hareketle ¢alisma hiicre bankalari hazirlanir ve tretimi yapilacak rekombinant
protein igin uygun olan fermentasyon kosullari optimize edilerek, biyoreaktorlerde istenen dlgekte tretim yapilir. Bu siirece st akim stireci denmektedir. Hasat sonrasi
alt akim islemlerine gegilerek iretimi yapilan protein ortamdan saflastirilir. Ust akim islemlerinden (besiyeri ortam bilesenleri, hiicre artiklari, vb) ve alt akim
islemlerinden gelen safsizliklar (tampon, regine, vb) Giriintin biyoaktivitesini ve imm{inojenisitesini degistirebilir. Bu nedenle safsizliklar farmakopelerin ve kilavuzlarin
kabul ettigi limitler dahilinde olmalidir. Uretimin son basamaginda saflastirilan proteinin fizikokimyasal ézellikleri tayin edilir. Yapisal biitiinliik ve potens agisindan analiz
edilen proteinin formilasyonu hazirlanarak son {riin kabinda ambalajlanir. Formilasyondan sonra yapisal bitiinlGgin ve biyoaktif konformasyonun korunup
korunmadigi test edilmeli, etkin madde ve bitmis (iriiniin saklama kabindaki stabilitesi degerlendirilmelidir. Uriiniin primer ambalaj materyali ve kap kapak sistemiyle
etkilesimi, inflizyon setleri ile gecimsizligi degerlendirilmeli, ekstrakte edilebilen ve sizabilen maddelerin tayini yapiimalhdir.

Biyoteknolojik ilaglarin kalite degerlendirmesi etkin madde ve bitmis Grtin izerinde yapilmali, Grlinin fizikokimyasal 6zellikleri, biyolojik aktivitesi, ve immunokimyasal
ozellikleri tayin edilmeli, saflig, safsizliklar ve kontaminantlar belirlenmeli ve miktar tayini yapiimahdir.

Tiirkiye’de Biyoteknolojik ilaglar ve Biyobenzerler
M.Vedat Egilmez

iEiS Kamu ve Akademik iliskiler Koordinatérii

Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin tiim ilag pazari igerisindeki payi giderek artmaktadir.

Ulkemizde iEiS dnderliginde 2016 yili sonunda kurulan Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu’nda 23 liye bulunmakta ve bu konuda ciddi yatirimlar yapmaktadir.
Diinyada biyobenzerlerin kullanima girmesiyle tedaviye erisim saglayan hasta sayisinda ¢ok ciddi artislar meydana gelmis, bir yandan da saglik giderlerine de olumlu
katkilari olmustur.

Ulkemizde de halen 10 firmamiz biyoteknoloji alaninda yatirimlarini yapmis ya da yapmaya devam etmektedir. Bu firmalarimiz cesitli Giniversite ve TUBITAK MAM ile
iBG gibi kamu kuruluslariyla ortak biyoteknoloji projeleri gelistirmektedir. 2024 yilina kadar 39 tane biyoteknolojik ilacin gelistiriimesinin tamamlanmasi
planlanmaktadir.

Bu baglamda, tlkemizde de kamu sagligini gézeten ve bilimsel temele dayanan kendimize 6zgi bir mevzuat olusturulmasina ve ruhsatlandirma siireglerinde yapilan
degerlendirmelerde biyobenzer ilaglarin pazara kisa siirede ¢ikmasini saglayacak diizenlemelere ihtiyagc vardir. TITCK tarafindan biyoteknoloji ve biyobenzerler
konusunda saglik meslek mensuplarina egitici dokiimanlar ve faaliyetler yapiimaldir. Yeni hastalarda tedaviye tlkemizde Uretilen biyobenzer urin ile baglanmasi tegvik
edilmeli, mevcut hastalarda ise biyobenzer iirlinlere gegis 6zendirilmelidir.

Yurt iginde Uretilen biyobenzer tirlinlere uzun vadeli alim garantisi verilmelidir. Ruhsat alan Grtinler ncelikli olarak geri 6deme sistemine kabul edilmelidir.
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Klinik Arastirma Merkez Yapilanmasi
Prof. Dr. Hamdi Akan

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Hematoloji Klinik Arastirmalar Birimi Klinik Arastirmalar Dernegi,Ankara, Tirkiye

Turkiye’de Klinik arastirma merkez ya da birimleri uzun siredir faaliyet gosterseler de, Turkiye'nin giindemine resmen girmesi 2018’de olmustur denebilir. 2018’de
yayinlanan 2019-2021 Yeni Ekonomi Programinda “Klinik Arastirma merkez ve birimlerinin sayisi artirilacak ve altyapilari gelistirilecektir” denmektedir . Aslinda
Turkiye’de klinik arastirmalarin nerede yapilacagi yonetmelikle belirlenmistir. Buna gore klinik arastirmalar;

»  Universite saglik uygulama ve arastirma merkezleri

+  Universitelere bagh onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve

*  Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak tzere tasarlanmis yerlerde yapilabilir.
Gorulecegi gibi yerler belirlidir ancak burada merkez ya da birim kurulmasi igin bir onay mekanizmasi yoktur. Burada istisna olan durum Faz | ve
Biyoyararlilik/Biyoesdegerlilik merkezleridir. Buralarin kurulmasi icin Saglik Bakanhg ruhsati ve iKU sertifikasi gereklidir. Ayni ydnetmelikte bu merkezlerin temel
ozellikleri de verilmektedir. Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yénetimi Esaslarina iliskin bir Kilavuz varsa da bu sadece Saha Gérevlileri hakkindadir.
Genelde literatire bakilirsa insan arastirmalari ve AR-GE yapilanmasi ile ilgili bir terminoloji karmasasi vardir; AR-GE merkezleri, Klinik Arastirma Merkezleri, Kulugka
Merkezleri, Teknoparklar, Teknokentler, inovasyon ofisleri, Teknoloji transfer ofisleri vb. gibi. Bu nedenle klinik arastirma alaninda 3 ayri yapilanma olmasini Klinik
Arastirmalar Dernegi olarak 6nermekteyiz.

A. Klinik Arastirma Mikemmeliyet Merkezleri

B. Klinik Arastirma Koordinasyon Merkezleri

C. Klinik Arastirma Birimleri
Klinik Arastirma Mikemmeliyet Merkezleri kendilerine ait yasal diizenlemeleri ve kadrolari olan, bagimsiz doner sermayesi olan, gerektiginde proje destegi verip,
calisma yapabilen merkezler olmalidir. Ancak, Tirkiye’de bu ada sahip merkez/ler olsa da, yasal diizenlemeleri yoktur. Bu yazida da Klinik Arastirma Koordinasyon
Merkezleri ve Klinik Aragtirma Birimleri lizerinde durulacaktir.
Klinik Aragtirma Koordinasyon Merkezleri:
Daha galisma baglamadan ilk bagvurunun yapildigi yerlerdir. Buralarin hasta ile temasi yoktur. Destekleyici, arastirici ve ydnetim ile dogrudan iliskiyi burasi saglar. Klinik
Arastirma Koordinasyon Merkezlerinin isleri arasinda:

A. Basvurular
Destekleyici Etik Kurul Bagvurular
Arastirici Kaynakl Calismalar (iit) Yénetimi
Fizibilite
Arastirici
Altyapi
Hasta ve Hastalik Verileri
Biitce Ve Kontrat Siiregleri
Dokiimantasyon
SUT ve Doéner Sermaye Kodlari
Laboratuvar Degerleri
Kurumsal istatistik Verileri
. Klinik aragtirmalar
b.  Altyapi gibi hizmetler yer alir.
Bir klinik arastirma baslamadan 6nce destekleyici tim basvurulari bu merkeze yapar.
Klinik Aragtirma Birimleri:
Klinik arastirma Birimleri klinik aragtirmalarin yapildig ve ylratalduga yapilardir ve genellikle disiplin spesifiktir: Hematoloji KA Birimi, Anesteziyoloji KA Birimi gibi. Bu
birimler klinik arastirma gondallilerinin bakiminin da yapildigi yerlerde kurulur ve saha gorevlileri burada galisir. Klinik aragtirma gondlluleri, veri girisi, ilag temini vb. gibi
lojistik hizmetler galisma suresince burada yonetilir. Hasta (gonilli) bakimi ise ya o hastane biinyesinde diger hastalar ile birlikte yapilir ya da bu hizmet Faz |
merkezlerinde oldugu gibi ayri yapilarda da olabilir. Klinik Arastirma Biriminin idaresi karmasik bir stiregtir ve farkl alanlar vardir. Bunlar:
. Personel
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. Altyapi
. Gonulli Hizmetleri
. Bilisim

. Sop ve Formlar
Personel yapilanmasi birim yonetici, birim sekreterligi, saha gorevlileri, klinik arastirma hemsireleri, klinik arastirma eczacisi (mumkinse) ve bilisim ve temizlik destek
birimlerini kapsar. Ayrica Doner sermaye, Merkez Laboratuvari, Radyoloji, Bashekimlik, Eczane gibi birimlerle de temas noktalari olugturulmalidir. Altyapi ise,
e Yasam Alanlari
*  Saklama Birimleri
+  Arastirma Uriinii
e Dolaplar
*  Arsiv
e Depo/larve
e Tibbi Atik Yonetiminden olusur.
Bunlarin hepsinin ayri kurallari vardir. Genelde tiim alanlara giris ¢ikis sinirlanmali, belirli alanlar kamera ile izlenmeli, dolaplar kilitli tutulmalidir. Ayrica tim dolaplar
deprem ve yangin riskine karsi korunmalidir. Saklama birimleri 1s1, klimatizasyon, nem, agisindan dikkatle izlenmeli, bocek ve fare gibi zararllar, yangin ve su baskinlarina
karsi korunmalidir. Kullanilan tiim sistemler giincel olarak kalibre edilmis olmali ve giincellenen veri tabani ile izlenmelidir. Ozellikle arsiv sistemi kurallara uygun olarak
yapilandiriimaldir. Klinik arastirma bittikten sonra evraklarin 14 yil saklanmasi gerekliligi unutulmamalidir. Bunun igin de arsiv kilavuzuna uygun yapilanma gereklidir
Gelismis bir birimde hastayi (gonulliyi) genel hastane sistemi diginda tutacak bir yapilanma planlanmalidir. Gondllilerin vizit basvurulari, kan ve 6rnek alma,
randomizasyon, ¢alisma ilag ve kit temini, giinliik ayaktan tedavi verme ortamlari saglanmalidir. Bitiin bu islemlerin etkin ve koordine bir sekilde yapilabilmesi igin bir
yazilim kullaniimasi kesinlikle onerilir. Bu yazim sayesinde klinik arastirma kayitlari ve tanimlayici istatistikler, gonulli ayaktan tedavi randevulari, monitorizasyon
randevulari, merkezi dolap sicaklik takipleri, arsiv izlenmesi, demirbas takibi, SOP ve formlarin dokiimantasyonu, saha gorevlisi ve firma veri tabanlari olusturulabilir.
Bunun igin www.klinika.medicine.edu.tr adresindeki yazilima bakilabilir. Béyle bir birim merkez ve birim yapilanmast ile, her seyi bir arada tutmak, daha iyi veri yonetimi,
daha iyi dokiimantasyon, monitorizasyon ve Audite hazirlikli olmak, sinirli olanaklari etkin kullanmak, génilli uyumunu artirmak kolaylasir ve sonugta:
. Fizibilite sorularina kolay yanit vermek
. Klinik arastirmalara akademisyen katilimini artirmak
. Destekleyici tercihini artirmak
. Performans gostergeleri olusturabilmek
. Daha iyi biitge yonetimi saglamak

° GOnulli bulmayi artirmak ve Kalite glvenligini saglamak miamkin olabilir.



