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Iigi  :30.11.2011 tarihli ve KAN.KAR.MD.A.01.0.GNS.0.10.02.00-32415 sayil1 yazilar1.

Mersin Milletvekili Sayin Ali OZ tarafindan verilen “ABD kokenli ilag firmalarinin

tilkemizdeki faaliyetlerine ve goniillii kobayligin 6nlenmesine iliskin 7/1354 sira sayih yazili
soru Onergesinin cevabi iligikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
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Mersin Milletvekili Saym Ali OZ tarafindan verilen “ABD kokenli ilag
firmalarmmn iilkemizdeki faaliyetlerine ve goniilli kobayhgm onlenmesi” ne iliskin
7/1354 sira sayih yazih soru onergesinin cevabidir.

19 Agustos 2011 tarihli Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikle; taraf olunan
uluslararasi anlagma ve sozlesmeler ile Avrupa Birligi standartlari ve iyi klinik uygulamalar1
cercevesinde, goniillii insanlar tizerinde gerceklegtirilecek klinik aragtirmalarin tasarimu,
yiiriitiilmesi, kayitlarin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve goniillillerin haklarnin korunmasina dair usul esaslar
diizenlenmisgtir.

Ozellikle ABD kokenli ilag firmalari kendi tilkelerindeki siki denetimlerden dolay1
deney yapamamakta, deneylerini yasalardan kagmak ve diisiik maliyetle gergeklestirmek icin
az gelismis ve gelismekte olan iilkeleri se¢cmektedirler. Ulkemizde de bu konuda faaliyet
gosterdikleri bilinmektedir. Bu yonetmelikle izin verilen uygulama sonucunda, goniilli
vatandaglarimiz  imzaladiklart formlarla olimle dahi sonuglanabilecek bedelleri goze
almaktadirlar. Nitekim kamuoyunda son giinlerde de giindeme geldigi tizere {iniversite
ogrencileri hargliklarini bile goniillii kobayliktan karsilamaya caligmakta ve bedenlerini arag
haline getirebilmektedirler.

Bu cercevede;

SORU 1- Ulkemiz ilag sirketlerinin kobay iilkesi haline dontismesini  Onleme
konusunda yasal altyap: hazirlamayi diisiiniiyor musunuz?

CEVAP 1- Ulkemizde vyiiriitiilmesi planlanan klinik ilag arastirmalari hakkinda yasal
diizenlemeler birgok diinya iilkesinden dnce ele alinmis ve hukuki bir zemine dayandirilmustir.

14 Nisan 1928 tarihli ve 863 sayili Resmi Gazet€de yayimlanan “Tababet ve Suabati
Sanatlarinin Tarz-1 fcrasina Dair Kanur'un 70 inci maddesinde hastadan olur alinmadan bir
miidahalede bulunulmayacagi belirtilmigtir. 19 Subat 1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi
Gazetéde yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigirniin 10 uncu maddesinde yine Kisinin
bilgilendirilmesi hususuna deginilmistir. Ayni Tiizigtn, 11 inci maddesinde deneme amaciyla
yapilacak her tiirlii islemin deney hayvanlan iizerinde yeterince denenmis olmasi hususu
hiikiim altina alinmugtir.

1982 tarihli Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasfnin ‘Kisinin Haklar1 ve Odevleri’ baglikli
ikinci bolimiiniin 17 inci maddesinde kisinin oluru alinmadan arastirma yapilamayacagi
hiikmii getirilmistir.

1987 tarihli Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 nci maddesinin (k) bendinde
Saghk Bakanligindan izin alinmadan ve arastirmaya katilan kisilerin oluru olmadan o kisiler
{izerinde aragtirma yapilamayacagina bir kez daha deginilmistir.

Tiim bu diizenlemeler dogrultusunda ve bunlara aykiri olmamak kosulu ile birtakim
yonetmelikler ve kilavuzlar da bunu izleyen yillarda ¢ikarilmagtir.

flag arastirmalarina 6zgii ilk yonetmelik 29 Ocak 1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan‘dlag Arastirmalari Hakkinda YonetmeliK’tir.

Keza 26.09.2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun 90.maddesinde insanlar
{izerinde yapilan klinik arastirmalarin hangi hallerde su¢ unsuru olusturdugu ve bu durumda
verilecek cezalar belirlenmistir. : :

6 Nisan 2011 tarihli ve 6225 sayilh Kanun ile Saglik Hizmetleri Temel Kanununa
eklenen Ek 10 uncu madde ile Ulkemizde; herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin
veyahut ruhsat veya izin alinmg olsa dahi ilag ve terkipleri, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler
ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amactyla insanlar tizerinde kullanlabilmesi i¢in, Saglik
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Mersin Milletvekili Saymm Ali OZ tarafindan verilen “ABD kokenli ilag
firmalarinin iilkemizdeki faaliyetlerine ve goniilli kobayhgn onlenmesi” ne iliskin
7/1354 sira sayih yazihi soru énergesinin cevabidir.
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Bu Kanun’a istinaden 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayil1 Resmi Gazete’de “Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik” yaylnlanmi’s/tlf Bu Yonetmeligin amaci; taraf olunan
uluslararast anlagma ve sozlesmeler ile Avrupa Birligi standartlar1 ve iyi klinik uygulamalari
cercevesinde, goniillii insanlar {izerinde gergeklestirilecek klinik aragtirmalarin tasarimi,
yiiriitiilmesi, kayitlarmnin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslari
diizenlemektir. Yonetmeligin uygulanmasim gostermek iizere ¢ok sayida Kilavuz yiiriirlige
konulmusgtur. ‘

Yukarida ayrintili olarak agiklandigi Uzere klinik arastirmalara iliskin olarak
{ilkemizde yasal alt yapt yaklagik seksen yillik bir ge¢mise sahiptir. Uygulanmakta olan
klinik arastirmalar hakkinda mevzuat Avrupa Birligi ve gelismis iilkelerin mevzuati ile
paraleldir.

SORU 2- Ticari yol ve yontem haline getirilerek pek ¢ok saglikli ama issiz
vatandagimiza tuzak olan goniilld kobayligin onlenmesi konusunda ne gibi Onlemler
almaktasiniz?

CEVAP 2- Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte “Sigorta teminat1 disinda,
goniilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmast igin destekleyici tarafindan
herhangi bir ikna edici tesvikte ve/veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin
aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saghkli goniillillerin ¢alima giini
kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma biitgesinde belirtilir ve bu biitgeden kargilanir.”
hiikmii yer almaktadir.

Yine yiiriirliikte olan Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu’'nda “Etik Kurul, géniilliilerin
aragtirmaya katilmasindan dolay: olusabilecek ulagim, yemek gibi masraflarin goniiller
iizerinde herhangi bir zorlamaya neden olmamasi veya olumsuz bir etkisi olmamasi igin
6demelerin tutarmi ve ddeme yontemini incelemelidir. Goniilliilere yapilacak 6demeler salt
olarak goniilliiniin arastirmayr tamamlamast kosuluna bagli olmamalidir.”,“Btik Kurul,
gerekirse 6demenin goniilliiler arasinda dagitilmasinin nasil yapilacagi hususunda bilgi talep
edebilir.” ve “BEtik Kurul, goniilliilere yapilacak ulasim, yemek gibi masraflara iligkin
bilgilerin yazili bilgilendirilmis goniilli olur formunda ve goniilliilere saglanacak olan diger
yazil1 belgelerde yer almasini saglamalidir.” hiikiimleri yer almaktadur.

flgili hiikiimlerden de goriilecegi tzere goniilliilere 6deme yapilmasina iligkin olan
diizenleme yalmzca saglikh goniillillerde yapilan caligmalarda (BY/BE, Faz 1) ulasim, yemek
gibi masraflarin disinda makul olciide; galigma giinii kaybindan dogan gelir azalmasina
iliskindir. Bunun diginda herhangi bir ddeme yapilmasi s6z konusu degildir. Neticeten yapilan
bu 6demelerin de, ticari yol ve yontem haline getirilmemesi igin gerekli onlemler almmistir.
Elbette uygulayicilarin mevzuat hiikiimlerini uygulamalar1 Snem tagtmaktadur.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




