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SAGLIK BAKANLIGI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bilindigi gibi, klinik aragtirmalar, Bakanhiginca belirlenen ulusal ve uluslararasi
mevzuat, standartlar ve kurallara uygun sekilde tasarlanmakta, degerlendirilmekte,
onaylanmakta ve her asamada kontrol altinda bulunarak yiiriitilmektedir. Ar-Ge
calismalar1 kapsamindaki klinik arastirmalarin bilimsel, saglik, sosyal ve ekonomik
agilardan iilkemiz i¢in bilyiik onemi nedeniyle, bu arastirmalardan {ilkemizin aldig
payin arttirilmasina yonelik caliymalar Bakanhgmzca da degerlendirilmekte ve
desteklenmektedir.

Bununla birlikte, 09.10.2013 tarih ve 28790 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Laboratuvarlar Yonetmeligine 10.04.2016 tarihinde eklenen bir madde ile: “Yurt
disina tetkik amagli numune gonderme yetkisi sadece ruhsath tibbi laboratuvarlara
aittir. Bu Yonetmelik kapsanminda tetkik amaciyla insan kaynakli  biyolojik
numunelerin, Tiirkiye've giris ve ¢ikisi Bakanhigin onayr ile yapilr” hikkmii
getirilmistir. Kurumunuzca, buna dayanilarak TITCK web sitesinde yayinlanan
24.01.2017 tarihli duyuruda “10.04.2016 tarih ve 29680 sayii Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmeligin 34 iincii maddesine yonelik olarak klinik arastirmalarda insan kaynakli
biyolojik  materyallerin  ruhsatli ~ bir  tibbi  laboratuvar  araciligi  ile
http.//numunetransfer.saglik.gov.tr adresindeki numune transfer yazilimi kullanilarak
gonderilmesi gerekmektedir” denilmektedir.

Kurumunuzca da degerlendirildigi gibi, {ilkemizde yiiriitiilen klinik arastirmalarin ve
bu arastirmalara iliskin yatirnmlarin arttirilmasi biiyiik 6nem tagimaktadir. Diger
taraftan bu klinik arastirmalar, her agsamasinda, Bakanliginizin kontrolii ve denetimi
altindadir. Bu ¢ergevede, herhangi bir klinik ¢alisma i¢in Kurumunuza bagvurulurken,
biyolojik materyal numunesinin transferi hakkinda bilgiler ve onaylar tarafiniza
sunulmaktadir. Numune alinacak biyolojik materyal ve bu numunelerin gérecegi islem
hakkinda bilgi “goniillii olur formu”nda da yer almaktadir. Ek olarak, yiiriitiilen
uluslar aras1 ¢alismalarin dnceden belirlenmis bir zamanlamasi, biitgesi ve insan giicii
istthdami bulunur. Bu parametrelerde gecikmelere ve maliyetin artisina neden
olabilecek durumlar, iilkemizde yapilacak klinik arastirmalarda ciddi azalmalara yol
acabilecektir. Kaldi ki, klinik aragtirmalar etik yonden uluslararasi standartlarla
simirlanmistir. Bu standartlarda herhangi bir zorlama (hasta bilgilerinin agiklanmasi
gibi) klinik ¢aligma yiiriitme kapasitemizi ortadan kaldirabilir.
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Yukaridaki hususlar dikkate alinarak, numune transferi ile ilgili yeni uygulama

konusundaki goriislerimizi asagida degerlendirmenize sunuyoruz:

- Boyle bir uygulama, bir klinik calismanin &ziine aykiri diigmektedir ve
uygulanabilir degildir (kisisel bilgilerin istenmesi vs)

- Boyle bir ek islem klinik ¢aligma prosediirlerini, gerekli zamani1 ve maliyeti ciddi
sekilde arttiracak, bu da iilkemizde arttirmaya ¢alisgtigimiz klinik arastirmalara
sekte vuracaktir.

- Kaldi ki, ilgili yonetmelik ve buna gore olusturulan numune transferi talebi
islemleri daha ¢ok rutin analizlere uyan bir uygulama gibi goriinmektedir. Klinik
calismalara dair mevzuat ise, bu c¢aligmalarin felsefesine uygun sekilde uluslar
arasi standartlarla diizenlenmistir ve bu ¢ergevede, ilgili tiim taraflarin onayini da
icerecek sekilde, galisma baslamadan 6nce numune transferi bilgileri Saglik
Bakanhigina sunulmaktadir. Yani bir anlamda Saglik Bakanligindan zaten onay
alinmaktadir

- Klinik aragtirmalar i¢in 6zel mevzuat séz konusudur ve 6zel mevzuati olan bir
konuda genel mevzuatin gegerli olmamasi gerekir.

- Tirkiye Cumhuriyeti Hiikimeti, Ar-Ge galigmalar1 kapsaminda Tiirkiye’ nin klinik
aragtirmalardan aldi1 pay1 arttirmaya c¢alisirken bu uygulamalar genel politikayla
celiskili olacaktir.

- Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi’nin (AIFD), Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti
tarafindan  hazirlanmis olan “Vizyon 2023” hedeflerine ulagilmasi igin ilag
sektoriiniin yapabilecedi katkilar1 6zetleyen “Tiirkiye Ilag Sektdrii Vizyon 2023
Raporu™nda 2023 yili igin klinik aragtirmalar gelirinin 1,12 milyar dolara
¢ikarilmasi hedefi konmustur.

- 26-27 Subat 2015 tarihlerinde Izmir Seferihisar’da Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
kurumu tarafindan diizenlenen ve iilkemizde klinink arastirmalar alaninda biitiin
paydagslarin katilhimu ile gergeklesen ‘Klinik Arastirmalar Calistayi’nda iilkemize
daha ¢ok klinik ¢aligma gelmesi igin ¢dziim Onerileri konusulmus ve tiim taraflarin
birlikte ¢aligmasi iradesi galigtay sonug raporuna yansimistir.

- Sonug olarak, klinik arastirmalarin, biyolojik materyal numunesinin transferi ile
ilgili s6z konusu yonetmelik kapsami diginda oldugunun agik olarak ilgili
yonetmelikte belirtilmesinin, sorunun ¢éziimii igin en iyi yol olacag gériisiindeyiz.

Yeni SAKDER Yonetim Kurulu olarak tanismak ve klinik arastirmalar alanindaki sorunlart
goriismek igin randevu talebimizi tarafiniza iletmis bulunuyoruz. Karsiikli gériisme firsati
buldugumuzda, klinik aragtirma yapan tiim taraflari yakindan ilgilendiren ve endiselendiren
numune transferi hakkindaki yukarida O6zetle sundugumuz goriislerimizi ve ¢oziim
Onerilerimizi de Kurumunuza detayli olarak iletmeyi diliyoruz.

Saygilarimizla arzederiz.
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