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ESKISEHIR MILLETVEKILI SAYIN ARSLAN KABUKCUOGLU’NUN

7/40830 ESAS SAYILI YAZILI SORU ONERGESINE ILISKiN CEVAPLAR

Diinya Saghk Orgiiti (WHO) Covid-19 pandemisini 11.03.2020 tarihinde ilan etti. (BBC
News/Tiirkce servis 12.03.2020) Bununla birlikte degisik iilkelerde pandemiye kars1 tedbirler
alind1.

Ulkemizde ise, pandeminin ilammdan sonra, viriis Tiirkiye’ye gelmeden Tiirkiye Bilimsel ve
Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) destegi ile Covid-19 Tiirkiye ¢atist altinda 25 farkh
iiniversite, 8 kamu arastirma kurumu ve 8 firmadan yaklasik 250 bilim insani a1 ve ilag gelistirme
cabalarma basladi. Bu ¢ahsmalar, TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi (MAM) Baskam
Prof. Dr. ibrahim KILICARSLAN tarafindan aciklandi. Sanayi ve Teknoloji Bakanr’nin emriyle
biirokrasinin kaldinldig: ve ihtiya¢ duyulan maddelerin derhal temininin saglandigr aciklanda.
Asmin, insan saghfinda ¢ok miistesna bir yeri vardir. Asilar, hastahktan korur, ekonomik
kazanmim saglar (Tiirkiye Enfeksiyon Hastalklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanhk Dernegi:
Eriskin Bagisiklama Rehberi, 2016).

1Ki iiniversitemizde as1 ¢calismalarinm epeyce ilerledigi belirtilse de, heniiz sonu¢ ahnamamistir.,
Diinyada ise BionTech-Pfizer 08.10.2020 tarihinde, Moderna 18.12.2020 tarihinde, Astra-Zeneca
30.12.2020 tarihinde, Sinovac 13.01.2021 tarihinde, SputnikV 05.12.2020 tarihinde insanh@n
hizmetine sunulmustur.

Sonu¢ olarak as1 ve ila¢ kesfinin bilim adamlar1 arasinda 84 milyon insandan siiziile gelen
muazzam bir giicii vardir. Ulkemizde her yil ortalama 2.500.000 Kisi iiniversite sinavina girmekte,
bunlardan da, ortalamanin iizerinde bir puanla secilerek 16.500 kisi (2020 yili) tip fakiiltelerine
kabul edilmektedir. Ocak 2021 itibariyle 174.443 hekimden 20.000 kadari akademik personeldir.
(Saghk Bakanhg, Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii)

Tiirkiye Cumhuriyeti’nin her tiirlii maddi destegini oraya koymus oldugu durumu yetkililerin
yapmis oldugu aciklamalardan anlasilmaktadir. Diinya 5 asiyr insanlarin hizmetine verirken, iilke
olarak as yarisinda onlari gecip sonu¢ alamadigimiz ise ortadadir.

SARS-2 Covid-12 heniiz alt edilememistir. Ancak bu tiir pandemiler i¢in Covid ne ilk ne de son
olacaktir. Bu tiir enfeksiyonlarla ilerleyen zamanda yine karsilasmamiz miimkiindiir.

Bu baglamda,

Soru 1- Ulkemizin as1 ¢ahsmalarinda gelinen son durumu nedir? Yerli asilarin Faz-1, Faz-2 ve
Faz-3 testlerinden asimn kullammi icin uygun sonuclar1 alindigi takdirde ayhk iiretim
kapasitemiz ne kadar olacaktir? Yerli asimn uygulanmasi icin 6ngoriilen tarih nedir?

Soru 2- Ulkemizde yerli asimmin gerekli testlerden gectikten sonra seri iiretimini saglayacak iyi
laboratuvar ve iyi iiretim olanaklarina sahip asi iiretimi yapan ka¢ merkez vardir?

Soru 3- Yukarida belirtilen farkh iilke mensei agilarin uygulamasina bircok iilkede baslanmistir.
Ulkemizde as1 ¢alismalarmin heniiz sonug vermedigi diisiiniildiigiinde, as1 calismalarinda diger
iilkelerin gerisinde kalmamizin sebepleri nelerdir?




Soru 4- Devletimizin yerli as1 ¢alismalari icin ayirmis oldugu biit¢e ne kadardir? Bugiine kadar
as1 cahsmalar icin ne kadarhk bir harcama yapilmistir?

CEVAPLAR:

Cevap 1- COVID-19 Tiirkiye Platformu ¢ergevesinde halen, her biri farklt teknolojiler kullanilarak
gelistirilen 7 a1 projesi devam etmektedir. Bu kapsamda gelistirilen COVID-19 asilar arasinda; viriis
benzeri pargacik asist, inaktif viriis agis1, adenoviriis bazli ag1, rekombinant spike proteini asisi, ASC
zerrecik teknolojisine dayali rekombinant agi, DNA agilar1 ve mRNA asilar1 bulunmaktadir.

2021 yili Ekim ay: itibartyla COVID-19 Platformunda gelistirilen asilardan 3 as1 aday: (Inaktif Viriis
Agis1, Viriis Benzeri Parcaciklara dayali asi, Adenoviriis Asisi) klinik faz asamasindadir. ODTU ve
Bilkent Universiteleri tarafindan yiiriitiillen “Virsis Benzeri Parcacik/ VLP” as1 adaymda Faz Il asilama
siireci tamamlanmis ve Faz I agamasi igin hazirlik yapilmaktadir. Selguk Universitesince yiiriitiilen
“Inaktif’ as1 aday1 i¢in ise Faz I asamasinda géniillii asilamalar1 sonras: analiz ve degerlendirmeler
devam etmektedir. Ankara Universitesi tarafindan yiiriitiilen “Adenoviriis bazli COVID-19"asis1 i¢in
Ekim ay: igerisinde Etik Kurul ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (TITCK) basvuru yapilacak
olup almacak onaydan sonra Faz I ¢alismalar baglatilacaktir.

Platform kapsamindaki diger agt projelerinde de ¢alismalar yogun olarak devam etmektedir. Izmir
Biyotip ve Genom Merkezi tarafindan gelistirilen Rekombinant Spike asis1 ve Ege Universitesince
gelistirilen DNA Asisinda, GMP {iretime gecis hazirliklar1 yapilmaktadir. Diger as1 projelerinde ise
calismalar siirdiiriilmektedir.

Cevap 2- COVID-19 Platformu kapsaminda yapilan galigmalar sayesinde, Iyi Uretim Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice - GMP) gergevesinde onaylar1 alinan 3 tesisin as1 iiretim kapasitesi
bulunmaktadir. Halen farkli sehirlerde bulunan bu tesislerden 3’iinde asilarimizin pilot iiretimi
gergeklestirilmektedir. Ayrica, 6niimiizdeki siiregte GMP sertifikasina sahip yeni asi tesislerinin artmasi
beklenmektedir.

Cevap 3- Bilindigi lizere, gelistirilen agilarin kullanima sunulabilmesi i¢in 6ncelikle laboratuvarda
hiicre ve hayvanlar tizerinde yapilan preklinik ¢alismalarin, daha sonra da sayist artan sekilde goniillii
insan gruplarinda Klinik Faz denemelerinin yapilarak onaylanmasi gerekmektedir. Bu asamalarin
tamamlamasi dogal ve zorunlu siirecler olup, asilarin insanlar iizerinde ciddi riskler olusturmadiginin
anlagilmas1 igin T.C. Saglik Bakanh@ TITCK kilavuzlart kapsamindaki siireglerin mutlaka
tamamlanmas1 gerekmektedir. Nitekim diinyada gelismis tilkeler basta olmak iizere, pek ¢ok farkli as1
klinik test asamasindayken bunlardan yalnizca 10 tanesi onaylanmis ve aktif olarak kullanilmaktadir.
Belirtilen siireclerin yani sira, pandemi nedeniyle diinya ¢apinda lojistik faaliyetlerin yavaglamis olmasi
ve ast iiretim tesislerinin yetersizligi de, ast ¢aligmalar igin gerekli hammaddelerin temini ve iiretimi
konusunda gecikmelere neden olabilmektedir.

Cevap 4- COVID-19 Tiirkiye Platformu kapsaminda as1 ilag projelerinde preklinik, GMP iiretim ve Faz
I-II klinik galisma giderleri TUBITAK tarafindan karsilanmaktadir. Bunun yan: sira, TUBITAK
Marmara Aragtirma Merkezi (MAM) laboratuvar altyapilart biinyesinde de platform iiyelerine asilarla
ilgili test ve hizmetlerde her tiirlii destek saglanmaktadir.




