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Ankara Milletvekili Sayin Ozcan YENICERI tarafindan verilen “Yabana ilag
firmalarmin ila¢ denekligi uygulamasindan kaynaklanan sorunlara” iligkin 7/1435 sira
sayih yazili soru dnergesinin cevabidir.

Ingiliz The Independent Gazetesi ve Amerika’nin bir milyonu askin traji olan Vanity
Fair adl1 dergide yayinlanan “6limciil ilaglar” konulu haberlere gore, Pfizer, Bayer, Merck
gibi diinya devi sirketler hayvanlar {izerinde gergeklestirilen ilag deneyini insanlar tizerinde
denemekte ve insanlar1 kobay olarak kullanmaktadir. ABD ve Avrupa’daki siki denetimler
nedeniyle bu firmalar ilaglarin1 Tiirkiye, Meksika, Hindistan gibi yoksul ve gelismekte olan
tilkelerdeki insanlar tizerinde denemektedir. Buradaki denekler daha ucuz ve bilingsiz oldugu
i¢in tehlike olasilig1 yiiksek ilaglar bile rahatlikla test edilmektedir.

Tiirkiye, klinik deneylerin yogunlugunda diinyada Cin ve Hindistan gibi iilkelerin
ardindan 6’nc1 sirada geliyor. Verilen habere gére Tiirkiye’de Ocak 2007-Aralik 2010
tarihleri arasinda yapilan ilag deneylerinde kobay olan binlerce kisiden 893’ii hayatim
kaybetmis. Bu rakam Hindistan’da 1700’#i agarken Meksika’da 1500 civarindadir. Tiirkiye,
klinik deneylerin yogunlugunda diinyada Cin ve Hindistan gibi iilkelerin ardindan 6’nc1 sirada
yer almakta, Tiirkiye’de yapilan ilag deneylerinde kobay olarak kullanilan binlerce insan
hayatin1 kaybetmistir.

Yoksullugun giderek dibe vurdugu zengin-fakir arasindaki ugurumun giderek arttig
tilkemizde, ge¢inmek yasamaktan daha zor hale gelmektedir. Boyle bir durumda yasamim
riske ederek geginmek igin gelir elde etmeye g¢alisan insan sayisinda giderek bir artis soz
konusu olmaktadir. Insan hayatim ilgilendiren boyle bir konuda kamuoyunu kesin, net ve agik
bilgilerle aydinlatmasi gerekmektedir.

Bu baglamda;

SORU 1- Ulkemizde bulunan yabanci ilag firmalarmin denetimleri hangi usullere gore
yapilmaktadir?

SORU 2- Bakanlhigimiz tarafindan yabanci ilag firmalarinin klinik deneylerinin
kontrolli yapilmakta midir?

CEVAP 1, 2- Soru onergesine kaynak olarak alinan "Vanity Fair" isimli dergi, bir
bilim dergisi olmayip bir moda dergisidir. Derginin ¢aligma alanmi, Conde Nast yayinlan
tarafindan yayinlanan, pop kiiltiirii, moda ve politik magazin dergisi olarak belirtilmektedir.
Dergi, ayrica yalan haber iiretmekten dolay1 ¢ok sayida davaya da konu olmustur. Nitekim
haberde gegen ve Tiirkiye’de yapilan aragtirmalarda 893 kisinin hayatim kaybettigi seklindeki
haber incelendiginde, 893 sayisinin aslinda haberin yapildig: tarih itibariyle Tiirkiye’den
katilan goniillii sayis1 oldugu ortaya ¢ikmaktadir. Ayni sekilde Hindistan ve Meksika igin
sOylenen sayilarin da hayatim kaybeden kisilerin degil ¢alismaya katilan Kisilerin sayisi
oldugu bilgisine ulasilmigtir. Buradan da haberin agik¢a garpitildig: anlagilmaktadir.

Klinik ilag aragtirma denetimleri, yalmizca Bakanligim tarafindan degil, ayrica,
Ulkemizde kanunla kurulmus bagimsiz Etik Kurullar, FDA (Amerika Gida ve Ilag Dairesi),
EMA (Avrupa llag Ajansi) ve diger iilkelerin yerel saglik otoriteleri tarafindan yapilmaktadir.
Ulkemizde klinik aragtirmalarla ilgili faaliyette bulunan sozlesmeli arastirma kuruluglar1 ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri de Bakanligim tarafindan denetlenmektedir.
Sozlesmeli aragtirma kuruluglarini diinyada ilk kez denetleyen iilke Tiirkiye’dir. Bu kapsamda
12 Sézlesmeli Arastirma Kurulusu denetimi bagvurusu yapilmis ve bu bagvurulardan 9 unun
denetimi tamamlanarak uygunluk verilmistir. Digerlerinin belgelerinin tamamlanmasim
miiteakip denetimleri gergeklestirilecektir. Bizden sonra Hindistan da bu denetimlere
baglamstir. Italya gibi tilkelerde de bu denetimlerin yapilmasi hazirliklar baglamigtir.

SORU 3- Ulkemizde ilag firmalan tarafindan “ilag denekligi” olarak kullamld1gy gespit
edilen ve hayatim kaybeden vatandaglarimizin sayis1 ne kadardir? &45""" f v

SORU 4- Konu ile ilgili ilag firmalar1 hakkinda ne gibi yasal islem yapllmak}éd_lr? e

SORU 5- Bakanlk olarak konu ile ilgili almis oldugunuz tedbirler nelerdir?  © . .
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CEVAP 3,4,5- Klinik ilag aragtirmalan ile ilgili yapilan tiim diizenlemeler aragtirmaya
katilan goniillerin haklarim, giivenligini ve esenliklerini korumaya yoneliktir.

Bu arastirmalara katilacak goniilliiler bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazih
olarak oluru alinmak suretiyle, kendi serbest iradeleri ile ve maddi tesvik olmaksizin bu
arastirmalara  almirlar.  Ulkemizde Bakanh@mizca ruhsath ilaglarla onay aldif
endikasyonlarinda yapilan Faz IV g¢alismalar ve gdzlemsel ilag ¢alismalan haricinde tiim faz
calismalarina dahil edilmis goniilliilerin, destekleyici tarafindan sigortalanmasi zorunludur.
Sigorta poligesi, 6liim dahil her tiir zararda goniilliilerin sigortalandigim ve dahil edilen tim
goniilliilerin sayisim igerecek sekilde bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

Ulkemizde yapilan klinik arastirmalarin bir kismu gozlemsel ¢aligmalardir. Bu
calismalarda normal tedavi planlamasi yapilirken géniilliiye higbir miidahale yapilmaz, sadece
goniillii gozlenir (takip edilir). Faz IV ¢aligmalarda ise Bakanligimdan ruhsat almus ilaglarla
ilgili aragtirmalar yapilir. Bu aragtirmalarda ilacin ruhsatinda yazilan endikasyonlarin ve
dozun disina ¢ikilamaz. Biyoyararlamim/Biyoesdegerlik ¢aligmalarinda, bilinen ve kullammda
olan bir ilacin es degerinin tek bir dozu saglikli insanlara verilerek ilacin orjinali ile
karsilagtinhr. Sonuglar birbirine uyuyorsa, jenerik ilaca ruhsat verilir. Bu ¢alismalara bagh
olarak goniilliilerin zarar gérme ihtimali, eczaneden doktor tavsiyesi ile ilag alip bu tavsiyeye
gore ilag kullanmas ile aymdir. Ustelik bu galigmalarda géniilliiler hekimin takibi altindadur.
Ayrica mevzuat geregince egitim arastirma hastaneleri veya universite hastaneleri haricinde
klinik aragtirma yapilmamaktadir.

Klinik ilag¢ arastirmalarinda gorillen tiim advers olaylar, 6lim vakalar ve benzeri
giivenlilik bildirimleri ¢ok siki bir sekilde hem Etik Kurullar tarafindan, hem aragtirmayi
yliriiten arastirmacilar tarafindan hem de Bakanh@im tarafindan takip edilmekte olup, gerekli
durumlarda arastirmalar durdurulmaktadir. Tiim bu takip siireleri ve yontemleri Avrupa
Birligi ve FDA” deki uygulamalara paralel olarak yapilmaktadir.

Klinik ilag¢ arastirmalari bagimsiz Etik Kurulun onay1r ve Bakanligim izni olmadan
katiyen baslatilamaz ve yiiriitiilemez. Bunlardan herhangi birine aykir1 davramilmasi hem
Anayasamiza hem de TCK 90. maddeye mugayir islem yapilmasi anlamina gelir. Buna gore
sorumlular 1 ila 3 yil arasinda hapisle cezalandirilir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




