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iLAC VE TIBBi TEKNOLOJi POLITIKALARI

Prof. Dr. Ersin Yans
Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Ab Dah Ogretim Uyesi,
TFD Yonetim Kurulu Uyesi,
TTB ila¢ Damsma Kurulu Bagkan,
TTB UDEK Yiiriitme Kurulu Uyesi,
TTB UDEK ila¢ ve Teknoloji Calisma Grubu Uyesi.

Ulkemizde pek gok alanda genel politikalarin eksik oldugu bir gergektir. Ilag ve tibbi teknoloji
alanlan da ne acidir ki bu saptamaya uygun bir durumdadir. Bazi ciddi adimlar atilmis olsa da ne
yazik ki uygulanan bir politikanin varligi dahi hissedilmemektedir. En ciddi girisimler, Turkiye
Cumhuriyeti’nin 100. Kurulus yildéonimi temelinde “Tirkiye'nin 2023 Vizyonu”na iliskin galisma ve

raporlar, dnemini giderek yitirse de “Bes Yillk Kalkinma Planlari”dir. Ancak bu konularda yapilan

tartismalar, calismalar, gliic de olsa saglanan yari-uzlagsmalar ginlik pratikte karsiidini pek bulamamaktadir. Yine
gunubirlik kararlar ve temel gikis noktalan tasarruf olan ©6nlemlerle konu gegistirilmeye, gin kurtanimaya

calisiimaktadir.

Devlet kurumlarnnin bu konudaki yetersizlikleri, niyetsizlikleri agiktir. O halde gérev yine sivil toplum &rgltlerine
dismektedir. Bu alani dolduran en 6nemli yapilanma, Turk Tabipleri Birligi (TTB) igindeki Uzmanlik Dernekleri
Esgldum Kurulu (UDEK)'tir. Adindan da anlasilacagdi gibi tibbin farkli uzmanlik alanlarini temsil eden birgok dernegin
temsil edildigi bu yapilanma, yalnizca uzmanlik alanindaki sorunlari ya da uzmanlk egitimini dedil tibbi uygulamalar
konusunda yasanan sorunlan da dederlendirmekte, goérus olusturmakta, girisimlerde bulunmakta, yargilya tasinmasi

gereken konularda TTB'ne bilimsel destek saglamaktadir. Y6nerge geredi sorumluluk UDEK Y Girlitme Kurulu’ndadir.

UDEK pek cok alanda etkinlik gdstermektedir. Uye derneklerin temsilcilerinin olusturdugu alt komisyonlar ve
galisma gruplan lzerinden bu galismalar sirdirilmektedir. En son kurulan galisma gruplarindan birisi de “llag ve
Teknoloji Calisma Grubu”dur. Bu grup etkin bicimde calismaya basladijinda calisma ilkelerini asadida belirtilen
bigimiyle olusturmus ve kamuoyuyla paylasmistir. Bu ilkeler aslinda Ulkemizin bu alanda neler yapmasi gerektigine,

hangi politikalar tGretmesi gerektigine yol gosterebilecek basliklardan olusmaktadir.

ilag ve Teknoloji Grubu Galisma ilke ve Amaglan

ilag ve Teknoloji grubunun galisma ilkeleri sdyle dzetlenebilir:
flgi alanina giren konularda; verili kosullan dikkate alarak sorunu/sorunlan bir 6ngérii olarak tanimlama ve
tanimlanan sorunlarla ilgili olarak uzmanlk derneklerinin goérisiine basvurma; derneklerden gelen goris(ler)
isiginda, gerekirse sorunu yeniden tanimlama ve taniml sorun(lar)la ilgili sorumluluk sinirlarini belirleme; ¢6zim igin
6neri(ler) gelistirme/somutlama; mevcut Oneriyi/6nerileri tercihan bitin, ama konunun 6zgulligine gore iligkili
alanlarin Gye uzmanlik derneklerinin bilgisine sunma, goriis alma; olusan goriglere son halini vererek muhataplarina
(UDEK Yduritme Kurulu tarafindan yetkilendirildigi takdirde) dogrudan veya dolayll olarak iletme, goérisme ve
izleme.

Esgldim, katiimcilik, sorun tanimlama, ¢6zim lretme yukarda &6zetlenen slreglerde, tim galisma gruplan gibi

flag ve Teknoloji Calisma Grubu tarafindan benimsenecek temel yaklagimidir.

ilag ve Teknoloji Galisma Grubu vurgulanan calisma ilkeleri ve yaklasimi cercevesinde yiriitecedi calismalarinda
somut hedefler ortaya koymaktadir. Bunlardan bir tanesi “yansiz ve glivenilir” bilgi kaynadi olusturmaktir. Saglk
hizmetinin aynlmaz bilesenleri olarak ilag ve sadlik teknolojisinin kullaniminda, basta birinci basamakta calisanlar
olmak Uzere hizmeti sunan tim hekimlerin glincel, gegerli, bilimsel temelde hekimlik uygulamasi igin guvenilir,
nesnel, yansiz bilgi kaynagina gereksinimleri oldugu disuntlmektedir. Gelisen teknoloji sonucunda glUnimizde
bilgiye ulasmak kolaylasmis gibi gériinse de var olan “bilgi kirliligi” dikkate alindiginda deginilen nitelikte bir bilgi
kaynaginin “referans dederi” tasima anlaminda 6nemi daha da artmaktadir. Boylesi bir kaynak, ayni zamanda

kaynaklarin akilci bigimde kullaniimasi yénuyle de bash basina 6nemli olacaktir.

tfd-kfcg.org/.../tfd_kfcg_201004.html

"Terapotik ilag dizeyi izlemi” ve
ilag/bagimlilk yapan madde analizlerinin
yapiima surecinde Farmakologlarin/ Tibbi
Farmakoloji Anabilim Dallarinin yeri ve
fonksiyonuna yoénelik gérusler igin KFGCG
anket formuna

tarafindan  diizenlenen

buradan ulasabilirsiniz.

FDA Drug Safety Communication: Reduced
effectiveness of Plavix (clopidogrel) in
patients who are poor metabolizers of the

drug

March 12, 2010

Audience: Cardiology healthcare

professionals, patients. FDA notified
healthcare professionals and patients that a
Boxed Warning has been added to the
prescribing information for Plavix, an anti-
blood clotting medication. The Boxed
Warning in the drug label will include
information to: Warn about reduced
effectiveness in patients who are poor

metabolizers of Plavix. Poor metabolizers

do...

Zayif metabolize edici hastalarda
Plavix (Clopidogrel)’in azalmis
etkililigine dair uyari.....cccorruivanns

Haberin Detayi icin tiklayiniz.

12 Mart 2010 tarihinde yayinlanan klinik
arastirmalara basvuru sireci ile ilgili bilgiye

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?

sayfa=basvuru_sureci&lang=tr-TR

adresinden ulasilabilir........

Saglk Bakanhg tarafindan 16 Mart 2010
tarihinde yayinlanan Klinik Arastirmalarda
Meydana Gelen Advers Olay/Reaksiyon
Raporlarinin Toplanmasi, Dogrulanmasi ve
kilavuza

Sunulmasina iliskin

http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?

sayfa=basvuru sureci&lang=tr-TR

adresinden ulasilabilir...

Asagida konusu bildirilmis olan  XVII.
Farmakoloji Egitim Sempozyumu programi
http://www.tfd.org.tr/
adresinden ulasilabilir.....
TURK FARMAKOLOJI DERNEGI
TERAPOTIK ILAG DUZEYI izLEMI

EGITIM PROGRAMI

ile ilgili Dbilgilere

Yakin Dogu Universitesi, Kuzey Kibris

Tiirle Cumhurivati | aflenca
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P N R UT RPNV II

27-30 Mayis, 2010
S6z konusu guvenilir bilgi kaynagi, kaynaklarin akilci bicimde kullaniimasina saglayacadi katkinin yani sira bir

iletisim platformu da yaratabilecektir. Bu platform, akilciigi ve “halk saghdini 6nceleyerek”, hastalann saglk
hakkiyla birlikte saglk galisanlarinin da sadlik ve 6zlik haklanni koruyarak akilci bigimde kullanabilecekleri “etik”

yaklasimlann olusturulma, paylasiima, duyurulma ve uygulanmasi igin harcanacak gabaya bir zemin olusturacaktir.

Guvenilir, yansiz, nesnel bilgi kaynadi, kanita dayall tibbi uygulamalan esas alan bir yapilanma olarak,
tamamlanmis ya da slrdirtlmekte olan endistri katkili bilimsel galismalarin sonuglarina yénelik bilimsel temellere
dayanan goriuslerin olusturulabilmesi yonlyle de ©6nemlidir. Bu konuda hekimlerde ve zaman zaman medya

destediyle kamuoyunda olusan/olusturulan kafa kangikliklarina da bilgi servisi anlaminda ¢6ziim olabilecektir.

Calisma grubu, ilag ve tibbi teknoloji alaninda hekimlerin yasadiklarn sorunlan saptama, saptanan sorunlar
igerisinde oncelik belirleme, ayrintilandinp bir uzmanlk alanina 6zgii olmasi ya da birden fazla uzmanlik alanini
ortaklasa ilgilendirmesi yonleriyle siniflayip uygun ortamlarda tartismaya agmayi gorevleri ve hedefleri arasinda
kabul etmektedir. Sorunlarin giderek adirlastigi, kurallanin gerekgelerinin dahi agiklanmayip sik sik, hem hekimlerin
hem de hastalarin aleyhine dedistirildigi, her seyin ucuza getirilmesi amaciyla davranildigi, hekim emedinin de
bilerek ucuzlatildigi bu guinlerde bu ¢abanin gok sicak bir zemininin oldugu agiktir.

Ulkemizde ilag ve teknoloji alaninda yasanan plansizlik ve programsizlik bash basina bir sorundur. Isin kéti yani
devletin higbir kurumu bu alanda asli sorumlulugu, organizatérligi/koordinatérligu Gstlenmemekte, “parayi veren
didugu calar” 6rnedindeki gibi geri 6demeleri denetleyen Sosyal Givenlik Kurumu (SGK) 6n plana c¢ikmakta,
kadrosu, deneyimi tartismaya agik olan bu kurumun aldigi bu kararlar karsisinda “saglik otoritesi” Saglik Bakanlgi
suskun kalmaktadir. “Odememe” temelinde yapilandinlmis uygulamalar, kararlar en ¢ok hekimlik uygulamalanni
etkilemekte, eczacilar ve hastalar da bir yandan magdur edilmektedir. Bu yénden bakildidinda, hekimlerin 6rgiti
olan TTB'nin sadladigi bir gati altinda bir araya gelmis olan uzmanlk dernekleri, yine hekimlerin bilimsel temelde
6rgltlendikleri birer kurum ve bir araya geldikleri bir platform (UDEK) olarak saglk alanina dogrudan midahil olma
noktasina gelmistir. Hem TTB'nin hem de derneklerin bu alandaki yetkinlikleri agiktir. Sorunlann ¢ézimi igin tim

uzmanlik derneklerinin esgidim iginde gaba géstermesini saglamak galisma grubunun en 6nemli islevi olacaktir.

ilaglarin ruhsatlandinimasi, yeni ruhsat alan veya iretimden kaldirlan ilaglar, ruhsatlandirimayan ya da ruhsatl
olmasina karsin piyasada bulundurulmayan ilaglar konusunda inceleme yaparak bu durumun toplum sagldi ve ilaca
ulasim hakki Gzerine etkilerini dederlendirmek de ihmal edilmeyecek 6nemdedir. Bu konuda hekimlerden derneklere

gelen elestiriler UDEK Uzerinden TTB'ne yansitiimakta ve izlenmeye galisiimaktadir.

ilag alaninda kurallar ve denetimler bir hayli oturmus durumdadir. Oysa ayni seyi, cesitliligin ok daha fazla
oldugu tibbi teknoloji alaninda séylemek olanaksizdir. Bu konuda tek basina SGK'nin sagliki g¢ézlimler bulmasi
beklenmemelidir. Var olan tim tibbi teknoloji Urlnlerini ve hizmetlerini, ilgili uzmanlik alaninin temsilcisi olan
derneklerle katiimci bicimde degerlendirip siniflandirma, islevlerini tanimlama, yeni teknoloji/uygulamalarda T irkiye
icin gerekliliklerine karar verme, asgari standartlarini belileme, verimliliklerini ve glincel gelismelere gére bunlan
dederlendirme, diizgin ve rantabl kullanimlarn igin tani/tedavi akis semalan olusturma, kullanim endikasyonlarini
belirleme gibi konularda galisma yapmak galisma grubunun hedefleri arasinda yer almaktadir. Ne yazik ki halen en
temel eksiklik budur ve bu eksikligin basta SGK olmak Uzere higbir kamu kurumu tarafindan kapatilmasi
olanaksizdir. S6zi edilen temel eksiklikler gideriimeden alinacak, alinmakta olan, alinmis her karar “malul” olacaktir,
tartismalar hig sona ermeyecektir. Bu baglamda, basta SGK olmak Uzere ilgili kamu kurumlannin yaklasimlanni,

paradigmalarini, karar alma sureclerini ve mekanizmalanni degistirmesi gereklidir.

ilagc ve tibbi teknoloji konusundaki yasal diizenlemeler (SGK diizenlemeleri basta olmak (zere) bir yandan
hekimligin glnlik mesleksel uygulamalarini olumsuz etkilerken hizmetten yararlanmak isteyen insanlan da olumsuz
etkileyebilmektedir. Calisma grubunun etkinliklerinde hekim boyutu kadar bu dizenlemelerin halk saghgi ve saghk
hizmetine ulasimy/saglik hakki Gizerine etkilerine iligkin goris olusturmak da lGzerinde énemle durulmasi gereken bir
konu olmalidir. Sonugta saglik bir kamu hizmetidir ve aslolan hizmeti almaya galisan insanlardir. Onlar diglayan,
onlarin memnuniyetlerini gérmezden gelen her uygulama 6ziinde yanlstir. Elbette ki burada kastedilen populizmin

alkislanmasi da degildir.

En 6nemli ve giderek tehlike sinirlanina dayanan bir baska konu “tamamlayici tip Urlnleri”dir. Dogrudan ilag
bashdi altinda ele alinmamakla birlikte kamuoyunda ilag gibi yanlis dederlendirmelere yol agmaktadir. Higbirisinin
ilag ruhsati yoktur. Pek godgunun “gida katki maddesi” kapsaminda “ithal izni” vardir ve ruhsatmis gibi
kullaniimaktadir. Alternatif/tamamlayici tip Urlnleri, bitkisel tedaviler, beslenme destek Uriinleri gibi tanimlarla
kamuoyuna sunulan bu Urinler bir yandan da gesitli hizmet kampanyalanyla desteklenmektedir. Pazar giderek
bliyumekte, medyanin da muhtemelen bilgilendirmenin 6tesinde pazarlama boyutuyla isin igine girdigi bu sektor
ticari 6ncelikler nedeniyle halk saghgini tehlikeye atmaktadir. Bir yandan haksiz kazanglarin elde edilmesinin 6niine
gecilmesi hedeflenmeli ama halkin saghdini korumaya yoénelik girisimler kesinlikle temel hedef olmalidir. Bu strecin

“tezgah Ustl (over the counter) ilaglar” ile iliskisi ve olasi planlar konusunda siirekli bir dikkat de atlanmamalidir.
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TTB UDEK biinyesinde kurulmus olan “ilag ve Teknoloji Calisma Grubu”nun kendine koydugu ve uzmanlik
derneklerine deklare ettigi hedefler bunlardir. Bu hedefler dikkatle incelendiginde ilag ve tibbi teknoloji konusunda
ulusal dizeyde Uretilmemis olan politikalarin (belki de “politikasizigin” demek daha dogru olacaktir) eksiklikleri
anlagilacaktir. Hedefler genel anlamda dederlendirildiginde sektorel diizeyde olusturulabilecek politikalarin ipuglar
veya on-galismalan anlasilabilecektir. Grubun galismalari her ne kadar derneklerin kurumsal katkisina agiksa da,
TFD'nin bir galisma grubu olarak Klinik Farmakoloji Calisma Grubu’nun ve Uyelerinin kurumsal ve bireysel katkilarn da
son derece &nemlidir. Ayni durum Klinik Toksikoloji Calisma Grubu igin de gecerlidir. Oneriler ve katkilar TFD
izerinden ilag ve Teknoloji Grubu’na iletilebilir. Her bir 6neri dikkatle degerlendirilecek ve olgunlastirimaya
calisilacaktir.

Ekler
Cv- Prof.Dr. Ersin Yaris

Konu ile ilgili ekler:

"Vizyon 2023: Bilim ve Teknoloji Stratejileri"
olarak adlandinlan TUBITAK Teknoloji Ongérii Projesi'nin Saglik ve ilag Paneli'nin sonug raporuna
www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/vizyon2023/si/saglikveilac_son_surum.pdf

adresinden, ilgili eklerine ise:

*2023'te Ilag ve Tedavi
(www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/vizyon2023/si/EK-10.pdf)

*ilag, Saglik Hizmetleri ve Biyoteknoloji
(www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/vizyon2023/si/EK-12.pdf)

*Jenerik ilag iiretimi, Genomik ve Biyoteknoloji
(www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/vizyon2023/si/EK-14.pdf)
adreslerinden ulasilabilir.

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK' TE DEGISIKLIKLER YAPILMASINA DAIR YONETMELIK' iN
GETIRDIKLERL

Prof. Dr. Ayse Gelal
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi

Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali

23 Aralik 2008 tarihinde 27089 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan ve 1.1.2009 tarihinde yururlige
giren Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelik’ in bazi maddeleri Danistay 10. dairesinin 13.11.2009

glin ve E:2009/3991 sayili karan geregince iptal edilmisti. Bu iptal edilen maddelere yénelik olarak

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik’ te Dedisiklikler Yapilmasina dair Yonetmelik, 11 Mart 2010
"' tarihli ve 27518 sayll Resmi gazetede yayinlandi. Bu yonetmelije goére yapilan dedisikliklere
asadida deginilmistir. Daha 6nce Tirk Farmakoloji Dernedi Uyesi Farmakologlarin Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yénetmelik’ e dair gérisleri Klinik Farmakoloji Calisma Grubu-Yiritme Kurulu tarafindan derlenip, ilag ve Eczacilik
Genel Midurligi’ne sunulmustu. Yapilan degisiklikte bu gorislerden kismen yararlanildidi fark edilmektedir. Bu
Yonetmelik’ in Danistay karan sonrasi klinik arastirmalarin onay slirecinde yasanan tikanikiga kisa strede ¢6zim
tiretmek amaciyla gikanldigini umdugumuzu ve yapilacak detayl dizenlemelerde Farmakologlarin goruslerine daha

fazla yer verilecegine inancimizin sirdigini belirtmek isterim.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’ te Dedisiklikler Yapiimasina dair Y6netmelik’ in tam metnine ve Tirk
Farmakoloji Dernedi Uyesi Farmakologlarin Klinik Arastirmalar Hakkinda Y&netmelik’ e dair gérislerine
http://www.tfd.org.tr/kfcg/index.htm adresinden ulasabilirsiniz.

Asadida Yonetmelik’ te yapiimis dedisiklikler 6zetlenmistir:

1-

Kapsam
MADDE 2 (1) Bu Yonetmelik; insanlar Gzerinde yapilacak ilag klinik arastirmalarini, ilag disi klinik arastirmalari, klinik
arastirma vyerlerini, bu arastirmalar gergeklestirecek gergek veya tizel Kisileri, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
calismalari ile biyobenzer Grinler igin kiyaslanabilirlik galismalarini kapsar.

(2) Girigimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar bu Yonetmeligin kapsami digindadir.

(3) insani amaglh ilaca erken erisim programlan insani Amagh ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzunda ve
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| ilaglarla yapilan gézlemsel calismalar ilaglarla Yapilan Gézlemsel Calismalar Kilavuzunda diizenlenmistir.

Bu madde ile biyobenzer iriinlerin (Biyobenzer Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz'da yer alan tanim: Ruhsatli biyolojik
referans bir ilaca benzerlik gdsteren ilaglara verilen addir. Biyobenzer Urlnlerin etkin maddeleri, ilgili biyolojik
referans ilaglarin benzeridir. Biyobenzer ve biyolojik referans ilaglar genel olarak ayni glicte ayni hastaligi tedavi
etmek amaciyla kullanilir. Biyobenzer ilaglar sadece ticari ismi, gorinis ve ambalajlama 6zellikleri agisindan,
biyolojik referans ilaglardan farklilik gdsterir) kiyaslanabilirlik galigmalarn Yonetmelik kapsami igine alinirken,
girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar (2001/20/EC Sayili AB Direktifinden tanimi/kapsami tamamen
farkidir. Madde-4 (aa)) bu Yonetmelik’ in kapsami disinda birakilmistir.

Onceki ydnetmelikte ‘ilag disi standart tedavi uygulamalan’ kapsam disinda iken, yeni yénetmelik ile ilag digi klinik

arastirmalar arasina dahil edilerek kapsam igine alinmistir (Madde 4 (o)) .

2-

Tanimlar
MADDE 4- “i) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatiimasindan, ylritilmesinden ve/veya finanse edilmesinden

sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; TUBITAK, DPT veya (iniversitelerin bilimsel arastirma projeleri ile yiritilecek
arastirmalarda dogrudan projenin sorumlu arastirmacisini; arastirmayi destekleyen kurum veya kurulus yok ise gok
merkezli klinik arastirmalarda arastirma koordinatoriinii, minferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciy1,”

Degisen ‘i' Bendi ile TUBITAK, DPT veya (niversite tarafindan desteklenen arastirmalarda projenin sorumlu

arastirmacisinin arastirmanin destekleyicisi olacagdi bildirilmistir.

“Kk) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak géndllilerin haklan, givenligi ve esenliginin korunmasi; arastirmanin
mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokolu, arastirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve gonullilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak ydéntem ve belgeler
ile bu kisilerden alinacak olurlar ve aragtirmalaria ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goéris vermek lzere
Yiksek Saglik Slrasi biinyesinde, Bakan onayi ile ilag Klinik Arastirmalan Etik Danisma Kurulu ve Ilag Disi Klinik
Arastirmalar Etik Danisma Kurulu adlar altinda olusturulacak kurullar,”

'k’ Bendi'ndeki yeni Etik Kurul taniminda dnceki Yonetmelik’ e gore farkli illerde Bakanlk’ in onayi ile kurulan Etik
Kurularin yerine Yiiksek Saglk Sirasi biinyesinde ila¢ Klinik Arastirmalan Etik Danisma Kurulu ve ilag Disi Klinik

Arastirmalar Etik Danisma Kurulu olusturuldugu gérilmektedir.

“m) Gézlemsel ilag calismasi: ilaglarin Tirkiye'de ruhsat aldi§i endikasyonlarinda Bakanhdin, giincel tani ve
tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandigi
epidemiyolojik galismalar,”

‘m’ Bendi ile gozlemsel ilag galismalar, ilaglarin Tirkiye'de ruhsat aldigi endikasyonlarda, Bakanlikin glincel tani ve

tedavi kilavuzlarnna uygun olarak yapilan tedaviler olarak sinilandiriimistir.

“o) Ilag disi klinik arastirma: Endistriyel olmayan ileri tibbi Griinlerle yapilan arastirmalar, ileri tedavi edici
tibbi Grtinlerle yapilan arastirmalar, ilag disi standart tedavi uygulamalari, genetik materyalle yapilacak arastirmalar,
tedavi amagh denemeler, kok hicre nakli arastirmalari, organ ve doku nakli arastirmalar ve tibbi cihaz kullanilarak
yapilacak arastirmalar dahil olmak tizere bir veya daha fazla merkezde insanlar tizerinde ydrutilen ilag disi tim klinik

arastirmalan,”

Eski yonetmelikte ilag disi standart tedavinin taniminin yapildidi ‘o’ Bendi yukandaki gibi ilag disi klinik arastirma

tanimi ile degistirilmistir.

“aa) Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirma: Anket galismalari, dosya ve goériunti kayitlar kullanilarak
yapilan retrospektif arsiv taramalar ve benzeri gibi gozlemsel galismalar ile kan, idrar, doku, goértintt gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak galismalar, hiicre veya doku kultiri calismalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde
yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik élgimlere dayali yapilan
galismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar gibi insana bir hekimin dogrudan mudahalesini
gerektirmeden yapilacak tim arastirmalan,”

‘aa’ Bendi, Kapsam Bo6limi’'nde gegen girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmayi tanimlayan yeni eklenen bir

maddedir.

Ayrica tanimlar boliminden klinik arastirma tanimi (s Bendi) ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu tanimi (t Bendi)

cikarnlmistir.
MADDE 5

(a) Bendi gonulliler Uzerinde vyapllacak Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ilag klinik arastirmalari,
biyoyararlanimy/biyoesdederlik calismalari ve biyobenzer Urtnler igin kiyaslanabilirlik calismalar ile ilag disi klinik
arastirmalarin ilgili Etik Kurulca onaylandiktan ve Bakanlk izni alindiktan sonra arastirmanin baslatilabilecedi
seklinde dedistirilmistir.

(¢) Bendi'nden arastirma ile ilgili bilgilendirmelerin ‘sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden yetkili birisi

tarafindan yapilacagdi’ ifadesi gikanlmistir.
(d) Bendi'nde onceki Yonetmelik’ e gore 3 nisha istenen Bilgilendiriimis Gonllli Olur Formu 2 nisha olarak

dedistirilmistir.
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(g) ‘Gonulli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan aynlabilir, kendisiyle
ilgili tutulan kisisel veriler hakkinda bilgi talep edebilir, bu verilerin silinmesini veya dizeltilmesini talep edebilir ve
bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.’ italik
olarak yazilmis cimle eklenmistir.
(§) Bendi'nden ‘Farmakokinetik ve biyoesdederlik galigmalarinda géndillilere lGcret 6denmesi s6z konusu olursa,

bunun protokolde belirtiimesi gerekir’ ifadesi gikanlmistir.

10. Madde’de belirtilen etik kurullarin yapisi yeni Yonetmelik ile tamamen degistirilmis, Yonetmelik
kapsami disindaki arastirmalar igin kurumlarin kendi biinyelerinde degerlendirme komisyonlan

olusturabilecegi hitkkmii getirilmistir.

MADDE 10 - (1) "......... arastirmalarla ilgili diger konulan bilimsel ve etik yonden dederlendirmek Uzere YUksek
Saglk Slrasi biinyesinde, Bakan onayi ile ila¢ Klinik Arastirmalan Etik Damisma Kurulu ve Ilag Disi Klinik
Arastirmalar Etik Danisma Kurulu adlan altinda, ihtiyaca gére her birinden bir ya da daha fazla sayida olusturulur’
ifadesi ile ‘6nceki Yonetmelik’ e gére Bakanlik’ in belirleyecedi bolgelerde, Bakanlik onayi ile kurulan Etik Kurullann’
yerine yeni olusturulacak Danisma Kurullan tanimlanmistir.

(3) lIlag Klinik Arastirmalan Etik Danisma Kurulu liye dagiimi énceki Yénetmelik’ e gére olusturulan etik kurul lye
dadiimindan farkliik géstermektedir: uzman hekim sayisi en az dort olarak belirlenirken, biyokimya uzmani ve
biyomedikal alaninda galisan bir mihendis veya uzman, bulunmamasi halinde tercihen Tip Fakiltesi mezunu olan
bir biyofizik veya fizyoloji 6gretim Uyesi gikanlmistir. Saglik mesledi mensubu olmayan, sadlikla ilgili bir kurum veya
kurulusta galismayan ve Kklinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan Uyenin de ilahiyat fakiltesi mezunu olmasi
zorunlulugu getirilmistir.

(5) Fikra'da ilag Disi Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu Gye dagilimi tanimlanmistir.

Onceki Yonetmelik’ de tek bir etik kurul tarafindan degerlendirilen ilag ve ilag disi klinik arastirmalar,
yeni Yonetmelik’ e gore ilag Klinik Aragtirmalari Etik Danisma Kurulu ve ilag Disi Klinik Arastirmalan Etik
Danisma Kurulu tarafindan degerlendirilecektir. MADDE 11, Ilag Klinik Arastirmalan Etik Danisma Kurulu

ve ilag Disi Klinik Aragtirmalan Etik Danisma Kurulu’nun gorev ve yetkilerini tanimlamaktadir.

flgili Etik Danisma Kurulu’nun gériisiinii bildirme siiresi basvuru tarihinden itibaren 45 giinden yeni Yénetmelik ile

otuz gline indirilmistir.
Arastirma basvurusu ve izni ile ilgili hiikiimlerin yer aldigi MADDE 17’de yapilan degisiklikler:

Basvuru dosyasi Bakanlk’ ta 6n incelemeden gegtikten sonra etik onay igin ilgili Danisma Kurulu’na yonlendirilecek,
etik onay alindiktan sonra da ilgili Genel Mudurlik tarafindan Bakanlik onay slreci tamamlanacaktir.

(2). Fikra’da arastirma basvurusunun destekleyicinin gérevlendirdigi s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan da
ilag ve Eczacilik Genel Midirligi'ne yapilabilecedi hiikmii getirilmistir.

On inceleme ve Bakanlik onay! igin ilgili Genel Miidiirliik’ (in basvuruyu dederlendirme siiresi eski Yénetmelik’ de 60
gin iken yeni Yonetmelik’ de bu siire 6n inceleme igin 15 gin, Bakanlk onay sireci igin de 30 glin olarak

belirlenmistir.

MADDE 19’ unu birinci fikrasi asadidaki sekilde dedistirilmis ve ayni maddenin ikinci ve Gglnci fikralan yGrirlikten
kaldinlmistir.

(1) Etik Kurulun onay verdigi bir klinik arastirma, ilag klinik arastirmalari ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi
calsmalan igin Ilagc ve Eczacilik Genel Midurliiginin; endiistriyel olmayan ileri tibbi Griinlerle yapilacak
arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi Urlinlerle yapilacak arastirmalar; tedavi amaglh deneme kapsamindaki klinik
arastirmalar, genetik materyalle yapilacak klinik arastirmalar, yeni bir cerrahi metot arastirmasi, kék hicre nakli
arastirmasi, doku ve organ nakli arastirmasi igin Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligundn izni alindiktan sonra

bagslatilabilir.

MADDE 20
(b) Bendi ‘Arastirmanin baslamasindan sonra protokolde yapilacak degisiklikler destekleyici tarafindan Bakanlda
bildirilir. 19 uncu maddenin doérdinci fikrasinda belirtilen protokol degisiklikleri icin ilgili Genel MidurGgan onayinin

alinmasi zorunludur’ olarak degistirilmistir.

MADDE 25
(2). Fikra’da advers etkilerin arastirmaci tarafindan destekleyiciye acil olarak, ayrnntili rapor ise sekiz gin

icerisinde ilgili Genel Midurlige bildirilecedi yeniligi getirilmistir.

MADDE 26
(1). Fikra’da o6nceki Yonetmelik’ de 7 glni asmayacak sekilde bildirilmis olan arastirma sirasinda o&limle
neticelenmis veya hayati tehdit edici, stpheli, beklenmeyen ciddi advers etkilerin Genel Mudurlige bildirilmesi

suresi; ilgili Genel Midurlik’ Gn ¢alismadigi resmi tatiller haric 48 saat icerisinde olarak degistirilmistir.

Onceki Yonetmelik’ in 12, 13 ve 18 inci maddeleri ile 32 nci maddesinin birinci fikrasinin ikinci ciimlesi

yiurirliikten kaldinimistir.
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Ekler
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