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ONSOZLER

Dunyanin gelisen teknoloji ile giderek kiculmesi ve saglik alanindaki yenilikci tedavi yakla-
simlariyla insan sagliginin korunmasi ve iyilestiriimesine yonelik olarak bltinlesmesi, dun-
yada ve Ulkemizde klinik arastirmalara ihtiya¢c duyulmasini ve onun sonuclarinin paylasimini
hizlandirmistir. Klinik arastirmalar topluma yeni tedavilerin ulastiriimasi, tedavi secenekle-
rinin artirilmasi, uygulama yollarinin kolaylastiriimasi, bilimsel gelisimin saglanmasi ve Ulke
ekonomisine katkisindan dolayl dnemlidir.

Ulkemiz klinik arastirmalar alaninda bugtine kadar basarili adimlar atmis olsa da daha gidi-
lecek cok yolumuz bulunmaktadir. Bu kapsamda; yol haritasi olusturmak amaciyla TUrkiye
Saglik Enstittleri Baskanligr (TUSEB) Turkiye Asi Enstitimuz ve Turkiye llac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) Klinik Arastirma Dairesi Baskanligrnin birlikte diizenledigi Klinik Arastirma-
lar: Mevcut Durum ve Oneriler Calistayi daha iyiye ulasma ve uygulama noktasinda énemlidir.

Bu calistayin hazirlanmasinda destek ve katkida bulunan tUm paydaslarimiza tesekkur ede-
rim. Bu vesileyle Bakanligimiz faaliyetlerinin gerceklestirilmesine katkl saglayan, UGlkemizi
saglik alaninda 2023 hedeflerine tasimak icin yogun ve &zverili bir sekilde calisan tUm mesai
arkadaslarima tesekkur ediyorum.

Dr. Fahrettin KOCA
T.C. Saghk Bakani



Turkiye Saglik Enstitleri Baskanhdi (TUSEB), saglik bilim ve teknolojileri alaninda Ulkemize
ve insanlga hizmet etmek, planli ve sdrddrtlebilir kalkinmaya destek sadlamak amaciyla
kurulmustur. Saglik bilimleri ve teknolojileri alaninda Ar-Ge odakli Urtine yonelik uluslararasi
lider bir kurulus olmak hedefimizdir.

Bu baglamda bilim kultGrinun gelismesi, farkindaldin artmasi ve fikirden Urtne pek cok
projeye destek vererek ulusal ve uluslararasi calismalar yUrutmektedir.

TUSEB olarak klinik arastirmalar konusunda farkindaligi artirmak ve tlkemizde var olan klinik
arastirma potansiyelinin ulusal ve uluslararasi platformlarda tanmir olmasini saglayacak cati
misyonu Ustlenmesiyle Turkiyve Asi Enstitimazin (TAE) ve TITCK Klinik Arastirma Dairesi
Baskanliginin birlikte diizenledigi ve klinik arastirmalarda pek cok paydasi bir araya getiren
Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler Calistayr sorunlar ve ¢dzim yollari arayisina
Isik tutacaktir.

Bu calistayda emegdi gecen, katkida bulunan herkese en icten dileklerimle tesekkUr ederim.

Prof. Dr. Erhan AKDOGAN
TUrkiye Saglik Enstittleri Baskani



Kamu saghgina hizmet etmek amaci ile insanlarin kullanimina sunulacak olan ilag, tibbi cihaz
ile diger Griin ve yontemlerinin guvenliligi ve etkililigi elzemdir. Bu iki hususun ise bilimsel
arastirmalarin yaninda klinik arastirmalarla da ispatlanmasi gerekmektedir. Gecmisten gu-
nimuze duzenleyici otoritelerin en énemli fonksiyonu; uluslararasi kabul goren etik ilkeler,
uluslararasi sozlesmeler ve gecerli bilimsel bilgiler dogrultusunda, gindn ihtiyaclarina cevap
veren ve seffafligl ilke edinen ulusal duzenlemeleri olusturmak ve ilgili basvurulari bu dog-
rultuda degerlendirmektir. Iyi regule edilmis klinik arastirma ortami; konu ile ilgili tim pay-
daslara oldugu kadar tum topluma da gUven verir. Klinik arastirma taraflari arasinda karsilikli
glvenin saglanabilmesi ve klinik arastirmalarin gelisimi, ancak uluslararasi dizenlemelerin
takip edilmesi, uluslararasi dizenlemelere uyumun saglanmasiyla mimkdn olabilmektedir.

llac ve tibbi cihaz sektorinin Ar-Ge ve inovasyon odakli olarak gelistiriimesi, bu konuda disa
bagimliligin azaltilmasi ve bolgesel bir lider konumuna gelmek Tarkiye'nin temel hedefleri
arasinda yer almaktadir.

llac Ar-Ge’sinin en dnemli basamaklarindan olan klinik arastirma altyapisinin Glkemizde ge-
listirilmesi bu baglamda buyik dnem arz etmektedir. Bu baglamda TUSEB Asi Enstitisu ile
birlikte duzenledigimiz Klinik Arastirmalar Mevcut Durum ve Oneriler Calistayinin ¢iktilarinin
hedefe giden yolda bize isik tutacadina inaniyor, degerli katilimcilarimiza katkilari ile icin
gonulden tesekkur ediyorum.

Dr. Asim HOCAOGLU
Tarkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurum Baskan!
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Turkiye Asi Enstitsd, alkemiz intiyaclarini karsilamak amaciyla basta yaygin gértlen ve epi-
demiyolojik dnemi olan bulasicl hastaliklar olmak Uzere bircok enfeksiyon etkenine karsi, asi
gelistiriimesine yonelik her tlrll arastirma, gelistirme, endustriyel Uretim, arastirma ve klinik
arastirmalari ile ilgili strateji gelistirme, alt yap! olusturma, destek ve koordinasyon faaliyet-
lerinden sorumludur.

TUrkiye Asl Enstitusd, bu alandaki bilimsel, teknolojik ve sosyolojik gelismelerin isiginda Glke-
miz ve bolgemize &zel, dncelikli alanlarin belirlenmesi ve glincellenmesi, projelerin olusturul-
masi (Ar-Ge, egitim, dizenleme vb. projeler) ve mali destek saglanmasi, ile Ar-Ge faaliyetleri
tamamlanan asilarin ticarilesmesi amaciyla kamu ve 6zel girisimlerin desteklenmesine yo-
nelik faaliyetleri yaritme misyonu ile hareket etmektedir. Turkiye Asi Enstitist (TAE) Klinik
Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler Calistayi ile pek cok paydasi bir araya getirerek bu
alandaki sorun ve c6zUm yollarinin ortaya konulmasi ile Ulkemizde klinik arastirma ekosiste-
mine katki saglamayi hedeflemektedir.

Yeni ilaclara ve tedavilere yonelik ilac arastirma-gelistirmesi (Ar-Ge), diger sektorlerle kiyas-
landiginda uzun sure, yuksek maliyet ve yatirimin geri donUsU acisindan yuksek risk barin-
dirmasi sebebiyle ilac degder zincirinin en dnemli halkasi olarak karsimiza ¢cikmaktadir. ilac
sirketlerinin dinya capindaki receteli ilac satis gelirlerinin yaklasik beste birini ayirdigr Ar-Ge
yatirimlarinin kiresel olarak yillik 212 milyar dolar seviyelerinde oldugu ve bu yatirmin %
60’1Inin Klinik arastirmalara tahsis edildigi bilinmektedir.
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Endustri destekli klinik arastirmalarin baylk 6lctide cok uluslu ilac sirketleri tarafindan yUrU-
tuldtgu Tarkiye gibi Ulkelerde, klinik arastirmalar saglik, bilim ve hasta acisindan olusturdugu
olumlu kazanimlarin yani sira Glkeye giren finansal deger, yarattigr istihdam ve gerceklesen
ekonomik hareketlilik bakimindan énemli bir dogrudan yatirim olarak degerlendirilmelidir.

Klinik arastirmalarin énemi ve Ulkemizin bu alandaki potansiyelinin yasama gecirilmesi ihtiya-
¢l butin kamu politika belgelerinde 6zellikle vurgulanmistir. 10. Kalkinma Plan’’nda kendisine
yer bulan klinik arastirmalara, 11.Kalkinma Planrnda ¢cok daha detayli olarak yer verilirken,
“Turkiye'nin klinik calismalarda bolgesel lider olmasi” hedefi kamu ve 6zel sektdre bir hedef
olarak verilmistir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Klinik Arastirma Daire Baskanhdi ile birlikte di-
zenledigimiz calistayimiza, degerli goris ve onerilerini bizlerle paylasan kamu temsilcileri,
ilac ve tibbi cihaz sektdr temsilcilerimiz, sivil toplum kurulus temsilcilerimiz, arastirma mer-
kezi temsilcilerimiz, katilan degerli arastirmacilarimiza, meslektaslarimiza ve bu alana emek
veren tum dostlarimiza tesekkur ederiz.

YUz yirminin Gzerinde degerli katiimcimizin bilgi paylasimiyla hazirlanan calistay raporu,
ozellikle bu alanda ihtiyac duyulan adimlarinin belirlenmesini saglamis ve ilk adimlarin atil-
masinda birinci basamak olmustur. Calistay raporumuz ilgili kamu kurum ve kuruluslarina
basta olmak Uzere tum taraflarla paylasilacaktir ve sonrasinda bir izlem komisyonu kurularak
calistayda ortaya konulan hedeflerin ve Ulkemizdeki klinik arastirma ekosisteminin gelismesi-
ne ve gerceklesmesine yonelik calisarak takibini yapacaktir.

Bu raporun &énemli bir referans ve dayanak olacagina inaniyoruz.

Calistayin gerceklesmesinde ve raporun hazirlanmasinda gayret sarf eden Turkiye Asi Ens-
titimuz ekibine, TITCK ve emegi gecen tim paydaslarimiza bir kez daha sizlerin adina da
tesekkUr ediyorum ve raporun yararl olmasini diliyorum.

Prof. Dr. Ates KARA
TUrkiye Asi EnstitUst Baskani
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llac Ar-Ge’sinin en énemli basamaklarindan olan klinik arastirma altyapisinin Glkemizde daha
da iyilestiriimesi ve gelistirilmesi konusuna verilen énem ve bu konudaki destek artarak de-
vam etmektedir.

Ulkemizin cografi konumu, nifusu, hastalik cesitliligi, saglk hizmetleri altyapisi, Gniversite ve
egitim arastirma hastanelerindeki kalifiye insan glc ve uluslararasi dizenlemeler ile uyumlu
mevzuata sahip olmasi cok uluslu klinik arastirmalarda da paydas olunmasi konusunda énem-
li firsatlar sunmaktadir. Ulkemizde yurattlen klinik arastirmalarin nitelik ve nicelik yoninden
artinlmasi adina calismalar yuratdlmekte, alinmasi gereken aksiyonlar paydaslarla is birligi
icerisinde hayata gecirilmektedir. Klinik arastirmalar acisindan Ulke olarak hedeflerimize ula-
silabilmesi icin ilgili kamu kurum/kuruluslari, endstri temsilcileri, sivil toplum kuruluslari ve
diger paydaslarla yurutulmekte olan etkin is birlikteliklerinin strdurtlmesi gerekmektedir.

Bu baglamda TUSEB Asi EnstittsU ile ortaklasa olarak diizenlenen Klinik Arastirmalar Mevcut
Durum ve Oneriler Calistayi ile klinik arastirmalar alaninda yapilmasi gerekenler somut olarak
ortaya konulmus olup paydaslarin etkin is birligi ve kararliligi ile aksiyonlarin hayata geciril-
mesi Turkiye’nin hedefine emin adimlarla ilerlemesini saglayacaktir.

Tum katihmcilara degerli katkilarr ve is birlikleri icin tesekkir ediyorum.

Dr. Ecz. Elif inci ERGONUL
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Arastirmalar Daire Baskani
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bilgen.bagciaydin@saglik.gov.tr

nihan.bozkurt@aifd.org.tr

alper.cihan@istanbul.edu.tr

huseyin.celikl@titck.gov.tr

nursah@ner-consulting.com

mehmet.dereli@titck.gov.tr

gokhan.duman@pfizer.com

inci.ergonul@titck.gov.tr

ezgi.eroglu@titck.gov.tr

sgundogdu@deva.com.tr

ates.kara@tuseb.gov.tr
kaan.kavakli@ege.edu.tr
mina.nejadamin@roche.com

berko@omega-cro.com.tr

gozturkb@sgk.gov.tr

ahmet.sonmez@kvkk.gov

sebahat.dugenci@tuseb.gov.tr

batuhan.yesilyurt@tuseb.gov.tr

“Katilimcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gore yapiimistir.
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MASA 2

Tirkiye’de klinik arastirmalarda sigorta ve sigorta sorunlari

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Mustde ERGIN ALTUN

Mehmet Emin APAYDIN

ihsan ATES

Kibra DEMIROK

Ahmet Serhat EKINCI

Murat EROGLU

Ozlem TOPRAK IKIDAG

Didem INCEGIL
Burak KIRAN

GUlsen KORALAY
ilyas OKUR

Tugce TASKIRAN

Sebnem
YASAROGULLARI

T.Sule YILDIZ
Ayse Nur YURDCU

Medikal Mudur

Doc¢. Dr.
Genel Hastane
Bashekim

Dr. Medikal Mudur

Ecz.

Klinik Arastirma
Birim Muduru

Uzm. Ecz

Uzm.

Klinik Arastirma
Yonetici

Dr.
Dekan Yardimcisi

Saha Koordinatérd

Klinik Arastirma
Yonetici

Yonetici

Uzm. Biyoteknolog
TAE Personel

SGK-GSGM ilac Daire

Baskanligi
IEIS- Trpharm ilac

Ankara Bilkent Sehir
Hastanesi

TiSD-Keyvac
Biyolojik Urtinler
TITCK- Klinik
Arastirmalar Dairesi
Baskanligi

AIFD-

Johson&Johnson ila¢

TITCK- Klinik
Arastirmalar Dairesi
Baskanligi

TUSEB- TUSKA
AIFD- Sanofi ila¢

TUSEB- TUSKA

Gazi Universitesi Tip
Fakultesi

GUlhane KAM

SAKDER- Mene
Health Group

TiJ Sigorta

TUSEB- TAE

maltun@sgk.gov.tr

mehmet.aydin@tpharm.com

drihsanates@hotmail.com

kubraO12@keyvac.com.tr

serhat.ekinci@titck.gov.tr

meroglu@its.jnj.com

ozlem.toprak@titck.gov.tr

didem.incegil@tuseb.gov.tr
burak.kiran@sanofi.com
gllsen.koralay@tuseb.gov.tr
iokur@gazi.edu.tr
tugce.taskiran@medismart.com
sebnem@meneresearch.com
sule.tijen@yahoo.com

aysenuryurdcu@tuseb.gov.tr

*Katihmcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapimistir.
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MASA 3

Tirkiye’de klinik arastirmalarda etik komite siirecleri ve éneriler

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Burcu BULUT

S. Remzi ERDEM

Elif ERGUN TUNCER

Yasemin CAPAR KECELI

N. Esra CELIK

Figen CIZMEZCI SENEL

Mutlu HAYRAN

Hilal ILBARS

Arzu KOC

Nermin OZDILKURAL
YOLCU

Dilek TEMiZ OZBEK

Secil UYSAL

Klinik Arastirmalar
Birim Lideri

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi

Uzm.

Uzm. Ecz.

Ecz.

Prof. Dr.
TUSKA Enstittst
Baskanli

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi
Dr. Ecz.
Ogretim Uyesi
Klinik Arastirma
Yoneticisi

Is Gelistirme Muduru

Avukat

Biyolog
TAE Klinik Arastirma
Personeli

TISD- Costa

Ankara Baskent
Universitesi Tip
Fakultesi

KVKK
TITCK- Klinik

Arastirmalar Dairesi
Baskanligi

TITCK- Klinik
Arastirmalar Dairesi
Baskanligi

TUSEB TUSKA

Hacettepe
Universitesi Tip
Fakultesi

KAD
SAKDER- IQVIA

IEIS- Turgut lla¢

istanbul Universitesi
Tip Fakultesi KAM

TUSEB TAE

byilmaz@ilko.com

rerdem@baskent.edu.tr

elif.tuncer@kvkk.gov.tr

yasemin.capar@titck.gov.tr

esra.yegin@titck.gov.tr

figen.senel@tuseb.gov.tr

mhayran@hacettepe.edu.tr

hilalilbars@gmail.com

arzu.koc@igvia.com

nozdilkural@turgutilac.com.tr

dtemiz@yahoo.com

secil.uysal@tuseb.gov.tr

*Katihmcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapiimistir.
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MASA 4

Tirkiye’deki klinik arastirma merkezlerinde siirecler ve éneriler

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Eda BAL
Eda BULDUR

Tulay DINC
Halil ibrahim DONMEZ

Fatih EZGU

Mahmut GUMUS
Ensar Korkut KILIC

Pervin OZELCI

Murat SARI

Sultan Hulya SAYGINER

Ali Yagiz URESIN

Figen TEKER

Yesim TUNCOK
Gokalp YAVUZ

Selma ZAYIM

Klinik Arastirma
Yonetici
Klinik Arastirma
Yonetici
Klinik Arastirma
Asistani

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi
Prof. Dr.
Ogretim Uyesi
Uzm.Ecz.

Uzm. Dr.
TAE Personel

Klinik Arastirma
Yonetici

Uzm.Ecz.

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi
Biyolog

TAE Personel
Prof. Dr.
Ogretim Uyesi
Uzm.Yard.

Saha Koordinatér
Lideri

AIFD- BMS la¢

AIFD- Nova Nordisk
flac

SAKDER- IDE

KHGM

Gazi Universitesi Tip
Fakultesi Faz IKAM

TUSEB TKE
IEIS
TUSEB TAE

TISD- Santa Farma
ilac
SGK

istanbul Universitesi
Tip Fakultesi Faz 1
KAM

TUSEB TAE

Dokuz Eylul
Universitesi-TUCRIN

KVKK

SAKODER

eda.bal@bms.com

ebdr@novanordisk.com

tulay.dinc@ide-cso.com
halilibrahim.donmez@saglik.gov.tr

fezgu@gazi.edu.tr

mgumus@superonline.com
ensarkilic@ieis.org.tr

pervin.ozelci@tuseb.gov.tr

msari@santafarma.com.tr

shsayginer@sgk.gov.tr

yagiz@istanbul.edu.tr

figen.teker@tusebgov.tr

yesim.tuncok@gmail.com
gokalp.yavuz@kvkk.gov.tr

selma.zayim@medex-smo.com

*Katihmcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapiimistir.
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MASA 5
Sézlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) ihtiyaclarn standartlari

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Dogan AY

Gizem AYDIN

irem AYGUN

Yeter DEMIRKAN

Rana Cansu EGITIMCI

Beyhan ERKOL

Betul KURTULUS
GUNGOR

irem KARASU

Gokmen ORTAC
Ebru ONCU

Huseyin Salih SEMIiZ

Zafer SEZER

Nurcin Yildiz

Saha Koordinatord
Dernek Baskani

Klinik Arastirma
Yéneticisi

Hemsire

KAM Personel

Kamu lsleri
Yoneticisi

Uzm. Embriyolog
TAE Klinik Arastirma
Personeli

Ar-Ge Proje
Sorumlusu

SAK Yonetici
SAK Yonetici

Dr. Ogretim Uyesi

Doc. Dr.
Ogretim Uyesi
Klinik Arastirma
Yonetici

TUMDEF

SAKODER

AIFD- MSD lac
Ankara Bilkent Sehir
Hastanesi

Koc Universitesi
Klinik Arastirmalar
Unitesi

IEIS- Centurion

TUSEB TAE

IEIS- Centrion

SAKDER- KLINAR
KAD- ICON

Dokuz Eylul
Universitesi Tip
Fakultesi

Erciyes Universitesi
IKUM

AIFD- Pfizer

dogan@aymedilac.com

gizem.aydin@sakoder.org.tr

irem.aygun@merck.com

yeter demirkiran@hotmail.com

regitimci@kuh.ku.edu.tr

beyhanerkol@centurion.com.tr

betul kurtulus@tuseb.govtr

iremkarasu@centurion.com.tr

gokmeno@klinar-cro.com

ebru.oncu@iconplc.com

huseyinsalih.semiz@deu.edu.tr

drzafersezer@gmail.com

nurcinyildiz@pfizer.com

*Katilimcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapimistir.
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MASA 6

Tirkiye’de klinik arastirmalarda medya, dijitallesme ve kamuoyu arastirma okur-yazar-
lig1 artirilmasi, goniillii havuzu

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Ahmet Said ALTIN

Kubra AYDIN

Merve Cigdem ATSU

Onur CERAN

Melis ERSAVCI
Beste INCEOGLU

ibrahim H. KAYRAL

Ertan KOSEOGLU
Mehtap OZTURK

Meltem OZTURK
Bora PALABIYIK

Turan SET

Kubra YAKISIR

Prof. Dr.
Onkolog

KAM Personel

Ecz.

Sektorel Politikalar
Uzmani

Dr. Dis Hekimi
TUSKA Personel

Doc. Dr.
Genel Sekreter

SAK Yonetici
Uzm. Ecz.
Saha Koordinatord

Eczaci

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi

TAE Personel

KVKK

Ankara Memorial
Hastanesi KAM

Koc Universitesi
Klinik Arastirmalar
Unitesi

TITCK- Klinik
Arastirmalar Daire
Baskanligi

AIFD
TUSEB TUSKA

TUSEB

SAKDER- CRM

TITCK- Klinik
Arastirmalar Daire
Baskanligi

GUlhane KAM
IEIS- Polifarma

Karadeniz Teknik
Universitesi Tip
Fakultesi

TUSEB TAE

ahmet.altin@kvkk.gov.tr

drkubra@yahoo.com

matsu@kuh.ku.edu.tr

onur.ceran@titck.gov.tr

melis.ersavci@aifd.org.tr

beste.inceoglu@tuseb.gov.tr

ibrahim.kayral@tuseb.gov.tr

ertan.koseoglu@crm-cro.com

mehtap.ozturk@titck.gov.tr

meltem.ozturk2@medismart.com

borapalblyik@polifarma.com

turanset@gmail.com

kubra.yakisir@tuseb.gov.tr

*Katilimcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapimistir.
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MASA 7

Tirkiye’deki klinik arastirmalarda sektér, kamu is birligi stireci ve degerlendirmesi

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Berkay BERKCAN
Sevda CEYHAN

Aslihan COSKUN
S. Hazal DOGAN

Mert DOSKAYA

Aysegul GUMUS
BASKAYA

Aydan KURTULMUS

Feray KUTLAY YIRCI

Ebru MUTLU

Belkis SAGIROGLU

Adem UYANIK

Yekta YEGEN

Hasan Huseyin YILDIRIM

Uzm. Biyolog
TUSEB Personel

Kamu liskileri
Muadurd

Uzm. Dr.
TAE Personel

Saha Koordinatérd

Prof. Dr.
Ogretim Uyesi

Uzm. Ecz.

KAM personel

Uzm. Ecz.

Proje Yoneticisi

Klinik Arastirmalar
Yoneticisi

Genel Koordinator

Prof. Dr.
TUSPE Baskani

TUSEB
AIFD

TUSEB TAE

GUlhane KAM

Ege Universitesi Tip
Fakultesi

TITCK- Klinik
Arastirmalar Daire
Baskanligi

Mermorial Hastanesi
KAM

TITCK- Klinik
Arastirmalar Daire
Baskanligi

SAKDER- Omega
TISD- Nobel ilac

TUMDEF- Normed
Medikal

TUMDEF

TUSEB- TUSPE

berkay.berkcan@tuseb.gov.tr

sevda.ceyhan@aifd.org.tr

aslihan.coskun@tuseb.gov.tr
sefika.dogan@medismart.com

mert.doskaya@ege.edu.tr

aysegul.baskaya@titck.gov.tr

aydan.kurtulmus@memorial.com

feray.yirci@titck.gov.tr

ebrum@omega-cro.com

belkis.sagiroglu@nobel.com.tr

auyanik@normltd.com.tr
tumdef@tumdef.org.tr

hhy@tuseb.gov.tr

*Katilimcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapiimistir.

XXiV



MASA 8

Tiirkiye’de tibbi cihaz arastirmalarinda mevcut durum tespiti destek kosullari ve siirecin

degerlendirilmesi

AD SOYAD UNVAN KURUM/KURULUS | E-POSTA

Pinar ATAKUL

Devrim KESEROGLU

Ozlem OTUZOGLU

Seda ODEN SURUCU
Nazan PETEKKAYA

KM SIFATULLAH

Burcu SUNA

Fatih TOPUZ

Guner YAMAN

Uzm. Biyolog

TAE Personel TUSER Tz

TITCK- Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus

Vis ek ve Klinik Arastirmalar
Daire Baskanligi
TITCK- Tibbi Cihaz

Uzm. Dt. Onaylanmis Kurulus

ve Klinik Arastirmalar
Daire Baskanhgi

Klinik Arastirma

Yoneticisi AIFD= B
Ecz. IEIS- Polifarma
Uzm. Kimyager TUSER

TUSEB Personel

TITCK- Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus

Uzm. Ecz. ve Klinik Arastirmalar
Daire Baskanlg

Tibbi Cihaz

Onaylanmis

Kurulus ve Klinik TiTCK
Arastirmalar Daire

Baskani
Klinik Arastirma istanbul Memorial
Personeli Hastanesi

pinar.atakul@tuseb.gov.tr

devrim.keseroglu@titck.gov.tr

ozlem.otuzoglu@titck.gov.tr

seda.odensurucu@bms.com
nazanpetekkaya@polifarma.com.tr

sifatullahkm@gmail.com

burcu.suna@titck.gov.tr

fatih.topuz@titck.gov.tr

guneryaman@memorial.com

*Katihmcilar tablosu soyadlarin alfabetik olarak siralanmasina gére yapiimistir.
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KLINIK ARASTIRMALAR | MEVCUT DURUM VE ONERILER CALISTAYI

MASA -1
KLINIK ARASTIRMALARLA ILISKILI MEVZUATIN
DEGERLENDIRILMESI, DURUM TESPITi, ONERILER

Moderatér
Kaan KAVAKLI

Sunum
Kaan Kavakl

Raportor
Sebahat TEKCAN

Katilimcilar

Ates KARA, Batuhan YESILYURT, Sebahat TEKCAN, Elif inci ERGONUL, Mehmet Vehbi
DERELI, Ezgi EROGLU, Huseyin CELIK, Kaan KAVAKLI, Nihan Burul BOZKURT, Mina
NEJADAMIN, Gokhan DUMAN, Nuray ACAR, Berk OZDEMIR, Nursah CETINKAYA, Ahmet
Mirac SONMEZ, Bilgen BAGCI AYDIN, Seray GUNDOGDU, Gokce OZTURK

1.1. Grubun Amaci

Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler calistay kapsaminda ‘Klinik arastirmalarla ilis-
kili mevzuatin degerlendiriimesi, durum tespiti, dneriler’ grubunda Ulkemizde yapilan klinik
arastirmalarla ilgili mevzuatin degerlendirilip, mevcut durumdaki sorunlar icin iyilestirilme
onerilerinin ele alinmasi amaclanmistir.
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TURKIYE ASI ENSTITUSU TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

1.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

1.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

Ulkemizde klinik arastirmalarin genel taniminin yapildidi bir kanun bulunmamasi,
klinik arastirmalar ile ilgili hUkGmleri iceren Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Mad-
de 10’un klinik arastirma tanimini icermemesi,

Klinik arastirmalarin yapildigr hastanelerde klinik arastirma is ve islemlerinden so-
rumlu olan ve bu islemlerin gerceklestirildigi idari Birimlerin tanimlanmamis olmasi,

Hekimlerin klinik arastirmalardaki sorumluluklari ve is yUklerinin yiksek olmasina
karsin, klinik arastirmalardan elde ettigi gelirin dusuk olmasi nedeni ile hekimle-
rin klinik arastirmalarda sorumlu/yardimci arastirmaci olarak yer almaktan ve klinik
arastirma yapmaktan vazgecmesi,

Hasta gonulltlerin dahil edildigi faz 1 arastirmalarin yurtttlebilecedi klinik ici faz 1
merkezlerine ilgili mevzuatta yer verilmemesi, klinik ici faz 1 merkez gerekliliklerinin
saghklr génullulerin dahil edildigi faz 1 merkezler ile ayni gerekliliklere sahip olmasi-
nin beklenmesi, istisna saglanmamasi,

Klinik arastirma etik kurullarinin mevcut haliyle yeterince etkin calismamasi etik ku-
rul isleyisinde standardizasyon eksikligi,

Halihazirda ilgili geri 6deme kurulusu tarafindan karsilanan standart tani-tetkik-te-
davi maliyetlerinin, hastanin klinik arastirma gonalltst oldugunda geri 6deme kap-
samindan cikarilarak ilgili geri 6deme kurulusu tarafindan karsilanmamasi,

Klinik arastirmalara katilabilecek gonullt adaylarinin farkindaliklarinin artiriimasi ko-
nusunda sosyal medya ve ilgili diger medya unsurlari hakkinda mevzuat eksikligi,

TUrkiye’'de klinik arastirmalara 6zgU bir sigorta mevzuatinin bulunmamasi,

Arastirma merkezlerinde yurutulen klinik arastirmalarin saglik kuruluslari disinda
(ev) yapilan vizitleri icin uygun yonetmeligin olmamasi, teletip yonetmeliginde Kli-
nik arastirma konusunun gecmemesi,

Ozellikle pandemi sUreci ve sonrasinda artan ve uygulanmasl elzem hale gelen farkli
dijitallesme streclerinin/uygulamalarinin klinik arastirmalarda uygulanmasina yone-
lik mevzuatin bulunmamasi.

1.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler:

Bazi etik kurullarin isleyisindeki aksakliklar ve etik kurul standardizasyonunun olma-
masl,
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« Alaninda uzman ve kalifiye saglik personelimizin olmasina karsin klinik arastirma
tecrubesi olan arastirmaci sayisinin géreceli olarak az olmasi,

* Arastirmacilarin klinik arastirmada yer alma isteklerinin distk olmasi,

*  Kadrolu ve egitimli klinik arastirma yardimci personeli sayisinin dusuk hatta yetersiz
olmasi,

e Klinik arastirmalarin yurataldagt merkezlerde klinik arastirmalar ile ilgili is ve islem-
lerin yUrUtUlecedi ve koordinasyonun saglanacagdi birimlerin olmamasi,

*  Kamu Hastaneleri Genel MUdurligUne bagh hastanelerde merkez s6zlesme surec-
lerinin iki asamali olmasi buna bagl olarak da merkez sézlesme streclerinin uzun
olmasi,

*  Klinik arastirmalar konusunda Kamuoyu farkindaliginin distk olmasi.

1.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar
o NuUfusun yuksek, hasta cesitliliginin fazla olmasi,
* Nadir hastaliklarin insidansinin ve cesitliliginin yuksek olmasi,
o Gelismis saglik sisteminin var olmasi,
*  Kalifiye hekimlerin ve arastirmacilarin varhgi,
e Avrupa Birligi (AB) uyumlu mevzuata sahip olunmasi,

e Cografi konum.

1.3. Gorils ve Oneriler

1.3.1. Kisa Vade Onerileri

1. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10’ un yeniden duzenlenerek klinik aras-
tirma tanimini icerecek sekilde Cati Kanun olarak glncellenmesi,

2. Gerekli gorulen Universite hastaneleri ve Egitim Arastirma Hastanelerinde kli-
nik arastirma yaptirmak isteyen kisi, kurum ve kuruluslarin basvuru islemle-
rini baslatabilecedi (arastirma merkezi ile vyapilacak soézlesme, arastirmanin
yapilacadr uygun birim/klinik secilmesi vb.) “klinik arastirma koordinasyon bi-
rimi” olusturulmasi ve bu birimlerde calisacak ‘calisma hemsiresi, calisma sek-
reteri vb. klinik arastirma temel egitimi almis olan personel gdrevlendiriimesi,
(Gerekce: Yapilmas! planlanan arastirma/calisma basvurusu, saglik tesisi ve des-
tekleyici veya varsa vasal temsilcisi arasinda sézlesme imzalanmasi, arastirmalarin/
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calismalarin baslatilmasi ve yurtttlmesi sirasinda destekleyici ve varsa yasal tem-
silcisi ile sorumlu arastirmaci, etik kurul, doner sermaye saymanhgl ve inceleme
komisyonu arasindaki streclerin koordinasyon ve kolaylastiriimasina yonelik islemler
bu birimlerce yurttilmelidir. ilgili birimde gorev alacak personelin klinik arastirma
temel egitimi almis nitelikli sorumlu arastirmaci veya arastirmaci, saglik personeli ve
bu alanda calisan diger kisilerden olusturulmasi esastir).

3. Arastirmacilarin klinik arastirmalarda yer almasinin 6zendirilmesi, klinik arastirmala-
rin performans kriterlerine eklenmesi, arastirmaciya édenen arastirmaci ddemeleri-
nin gunun kosullarina uygun hale getirilmesi.

4. AR-GE Tesviklerinin verimli hale getirilmesi, Arastirma, Gelistirme ve Tasarm Fa-
aliyetlerinin Desteklenmesine lliskin Uygulama ve Denetim Yonetmeligi'nde klinik
arastirmalarin AR-GE sayilmasina yonelik olarak yapilan iyilestirmenin gercek ha-
yata ve arastirmaci 6demelerine yansitilmasi (klinik arastirmalarin Universite yone-
tim kurullarinca AR-GE faaliyeti sayllmasi ve arastirmaciya yapilan ¢deme tutarinin
buna gore belirlenmesi).

5. “Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri Hakkinda Kilavuz”un hasta gontlltlerin dahil edil-
digi faz 1 klinik arastirmalarin yurtttlebilecegi klinik ici faz 1 merkezler 6zelinde
istisnalari icerecek sekilde dizenlenmesi (6r. Onkoloji, Hematoloji faz 1 klinik aras-
tirmalari vb).

6. Kilinik arastirmalar etik kurullarinin etkin calismasi ve isleyiste standardizasyonun
saglanmast icin gerekli dizenlemelerin yapiimasi, gerekli goértltyorsa etik kurul sa-
yilarinin azaltiimasi ve etik kurul Gyeliginin tesvik edilmesine yonelik calismalarin
yapilmasi.

7. Klinik arastirma kapsaminda arastirmaya dahil edilen génullulerin rutinde kullandigi
standart tani-tetkik-tedavi maliyetlerinin geri 6deme kuruluslari tarafindan karsi-
lanmaya devam edilmesi ve bu kapsamda klinik arastirmada yer alan gonulltle-
rin geri 6deme kapsaminda olan standart tani-tetkik-tedavi maliyetlerinin arastir-
mac! va da destekleyiciden talep edilmemesine yonelik mevzuatin olusturulmasi.
(Gerekce: Klinik arastirmalara katilan gonalldlerin geri 6deme sistemleri tarafindan
ddenme kapsaminda olan standart tani-tetkik-tedavi maliyetlerinin arastirmaci ya
da destekleyiciden talep edilmesi sebebi ile arastirmacilarin arastirma maliyetleri
artmaktadir).

8. Gonulltlerin Kklinik arastirmalar hakkinda farkindaliklarinin olusturulmasina yonelik
uygulamalara (sosyal medya, medya, brosur, cevrimici sayfa gibi) dair kilavuz ha-
zirlanmasi.
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9. Turkiyede klinik arastirma kapsaminda yapilan sorumluluk sigortasinin asgari kosul-
larinin belirlenmesine yonelik mevzuat calismasinin yapilmasi.

10. Arastirma merkezlerinde yurutulen klinik arastirmalarda saglik kurumu disinda (ev)
yapilan vizitler icin mevzuatin olusturulmasi.

11. Teletip yonetmeligi kapsaminin klinik arastirmalari kapsayacak sekilde glncellen-
mesi.

12. Klinik arastirmalarda dijitallesme kapsaminda izleme aktivitelerinin uzaktan yapil-
masina olanak saglayacak bir mevzuat olusturulmasi.

13. Diger Ulkelerde klinik arastirma sUreclerinde hayata gecirilen farkh dijitalizasyon
uygulamalarinin Ulkemizde de hayata geciriimesine olanak saglayacak mevzuatin
olusturulmasi.

14. Bakanlik Makaminin 20.02.2013 tarihli ve 1488 sayili Onay! ile yururlige giren “Do-
ner Sermave Isletmesi Kapsaminda Destekleyici Talebi ile Yurttilecek Calismalar ile
llgili Usul Ve Esaslar Hakkinda Yonerge”de merkez sozlesme sirecini kisaltacak ve
arastirma ekibine yapilacak 6deme oranlarinin belirlenecedi sekilde degisiklik yapil-
masi.

1.4. Genel Degerlendirme

10. ve 11. Kalkinma Planlarinda, Ulkemizde yapilan klinik arastirmalarin kalitatif ve kantitatif
olarak artirilmasi ve Ulkemizin klinik arastirmalarda bodlgesinde lider konuma gelmesi hedef-
lenmistir. Halihazirda klinik arastirma konusunda énemli avantajlara sahip olan Ulkemizin,
gelisime ihtiyac duyulan alanlarda alinacak aksiyonlar ile klinik arastirmalari kendisine cekme
potansiyeli yuksektir. Cok paydasli olan klinik arastirmalarda,ilgili tUm paydaslarin katihmi ve
isbirligi yapmasl halinde ilgili aksiyonlar alinarak basarili sekilde hayata gecirilebilir. Mevzuat
konusunda oldukca glclU bir altyapiya sahip olan Ulkemizde, karsilasilan aksakliklar ve klinik
arastirmalar alaninda dinyada yasanan gelismelere yonelik olarak ihtiyac duyulan alanlarda
revize edilecek ya da hazirlanacak mevzuat klinik arastirmalar alanindaki hedeflerimize ula-

silmasina blyUk katki saglayacaktir.




TURKIYE SAGLIK ENSTITOLER| BASKANLIGI ~ T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ASI ENSTITUSU TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU




KLINIK ARASTIRMALAR | MEVCUT DURUM VE ONERILER CALISTAYI

MASA -2
TURKIYE’DE KLiNiK ARASTIRMALARDA SiGORTA VE
SIGORTA SORUNLARI

Moderatér
Ozlem TOPRAK IKIDAG

Sunum
Ozlem TOPRAK IKIDAG

Raportor
Ayse Nur YURDCU

Katilimcilar

Ayse Nur YURDCU, Gulsen KORALAY, Ahmet Serhat EKINCI, Ozlem TOPRAK IKIDAG,
Burak KIRAN, Murat EROGLU, Didem INCEGIL, Tugce TASKIRAN, ilyas OKUR, ihsan ATES,
Kibra DEMIROK, Sebnem YASAROGULLARI, Sule Tijen YILDIZ, MUstde ERGIN ALTUN,
Mehmet APAYDIN

\ ini K
Arastirmalar

2.1. Grubun Amaci

Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler calistayi kapsaminda “Turkiye'de klinik aras-
tirmalarda sigorta ve sigorta sorunlari” grubunda, Glkemizdeki klinik arastirmalardaki sigorta
sorunlarinin degerlendirilip, bu sorunlar icin iyilestirme dnerilerinin ele alinmasi ve bdylece
klinik arastirmalarda sigorta surecinin Glkemizde gonulll haklarr korunarak daha fazla klinik
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arastirma yapiimasina olanak saglayacak hale getirilmesi amaclanmistir.

2.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

2.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

Arastirmacinin destekleyici oldugu calismalarda sigorta maliyetlerinin yiksek olma-
si. Ornegdin, bu sebeple prospektif olarak tasarlanan calismalarin retrospektif calis-
malara déntsmesi,

Tum klinik calismalarda calismadan kaynakli arastirmaciyi riske atan durumlar icin
(toksik maddelerle, viral ajanlarla calismalar gibi durumlarda) arastirmaci icin sigor-
tanin talebe bagl olmasi,

Sigortalama sUreclerinde etik kurul istekleri ve mevzuat geredi sigorta zamanlama-
sindan kaynakli sorunlar: Calisma baslamadan c¢alismanin sigorta stresinin bitmesi,
bu slrece ait ddemenin yapiimis olmasi ve édenen Ucretin geri alinamamasi,

Calisma dizayni geregi calismanin tamamlanmasindan sonra arastirma Urtndndn
kullaniminin kesildigi ancak tedavi amacli kullanimin devam etmesi gereken durum-
larda tedavi UrinUnun temin (insani amacli ilaca erken erisim) sUrecinde sigorta
gereklilikleri ve bu gerekliliklerin kim tarafindan karsilanacagina iliskin duzenleme
bulunmamasi,

Tarama hastasi ve randomizasyon hastasinin risk farkhliklarinin sigorta kapsaminda
bUtceye yansitilamamasi,

Lokal sigorta sirketlerinin klinik arastirmalarla ilgili yeterli bilgisinin olmamasi nede-
niyle teminat vermekten cekinmesi,

Sigorta sirketlerinin CE isareti tasimayan tibbi cihaz calismalari icin sigorta yapmak-
tan imtina etmesi, tibbi cihazlarin risklerinin bilinmemesinden kaynakli hem sigorta
firmalart hem de destekleyicilerin bilgi eksikligi, sigorta firmalarinin tibbi cihazla ilgili
deneyiminin olmamasindan dolayi risk hesabi yapamamalari ve dolayisiyla sigorta
yapamamalari mevcut durumdaki temel sorunlar arasindadir.

2.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler

Sigorta alaninda dinyada uygulanandan farkli yaklasimlarin her birisi, Glkemizin
klinik arastirmalar acisindan tercih edilebilirligini kisitlamaktadir. Ornegdin, mesleki
sorumluluk sigortasinin destekleyici tarafindan yapiimasini tesvik edecek mevzuat
maddelerinin olusturulmasi dnerilmektedir.
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Klinik arastirma taraflarinin klinik arastirma sigorta kapsamini dogru degerlendire-
memesi sebebiyle Turkiye'nin tercih edilen klinik arastirma merkezleri arasinda yer
almamasi sz konusudur.

2.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar

TITCK tarafindan yayinlanan “Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Temina-
tina lliskin Kilavuz”

Uluslararasi sigorta sirketlerinin TUrkiye'de yerlesik subelerinin bulunmasi mevcut
durumdaki avantajlar arasinda sayilabilir.

2.3. Gorils ve Oneriler

2.3.1. Kisa Vade Onerileri

Ulkemizde hizmet vermekte olan ve klinik arastirma sigortasi ile ilgilenen sigorta
sirketlerinin TITCK veya TUSEB tarafindan paydaslarla paylasiimasi,

Sigorta policelerinde arastirmaci ve destekleyicinin ayni oldugu calismalarda aras-
tirmacinin bulundugu kuruma yonelik sigorta havuzunun olusturulmasi ve bunun
arastirmaci hekimlere ve kurumlara duyurulmasi,

Klinik arastirmalara yonelik sigortalarin mali sorumluluk sigortasi seklinde degil, kli-
nik arastirmalara 6zgl mevzuat dizenlemesi ile tanimlanmis sekilde gerceklestiril-

mesi,

Mevcut mesleki sorumluluk sigortasi kapsaminin dinya drnekleri ile karsilastiriimasi
ve farkliliklarin belirlenmesi,

Mesleki sorumluluk sigortasi kapsamina istege bagli klinik arastirmalar eklenerek
police teminatinin artirilabilmesi,

Police baslangic tarihinin ¢calismanin tahmini baslangic tarihi ile ayni tutularak stre
avantajl saglanabilmesi,

Ozellikle adaptif calismalara yonelik olmak Uzere basamakli édeme modeliyle gin-
celleme yapilabilmesi,

Calisma sonrasinda ilacin temin strecinde sigorta gerekliliklerine iliskin dinya or-
neklerinin incelenmesi ve buna iliskin yol haritasi hazirlanmasi,

Tibbi cihaz calismalarinda sigorta taraflari arasinda platform olusturularak taraflar
aras! bilgilendirme saglanmasi ve bdylece sigorta firmalari ve destekleyici tarafin-
dan sigortanin yapilabilirligi konusunda farkindaligin olusmasi,
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*  Bir police ve bir zeyilname olusturulmasi ile tarama hastasi ve randomizasyon has-
tasinin risk farkliliklarinin hesaplanabilmesi, Klinik arastirmalarda faz 4 tanimlama-
sinin sigorta acisindan netlestirilerek, klinik arastirma sigorta gerekliliginin gtincel-
lenmesi.

2.3.2. Orta Vade Oneriler

* Arastirmacinin destekleyici oldugu calismalarda Saglik Bakanligi ve diger resmi oto-
riteler (TUSEB vs.) sigorta icin firmalarla anlasma yaparak sponsor olabilir. Sigorta
icin havuz olusturulabilir.

e Tum Klinik calismalarda, calismadan kaynakli arastirmaciyi ve ekibinde yer alan cali-
sanlari riske atan durumlar, mesleki sorumluluk sigortasi kapsamina alinabilir.

2.4. Genel Degerlendirme

Gorece olarak endustri destekli calismalarin yurttilmesinde major bir problem bulunmuyor-
ken; destekleyicinin arastirmaci oldugu calismalarda devlet kurumlarinin fonlama desteginin
gerektigi ve bu kapsamda yurlrlukteki mevzuatin dizenlenmesi gerektigi degerlendirilmistir.
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MASA -3
TURKIYE’DE KLINIK ARASTIRMALARDA ETiK KOMITE
SURECI VE ONERILER

Moderatér
Figen CIZMECI SENEL

Sunum
Figen CIZMECI SENEL

Raportor
Secil UYSAL

Katilimcilar

Secil UYSAL, Figen C. Senel, Nefise Esra CELIK, Yasemin KECELI CAPAR, Dilek TEMiZ
OZBEK, Mutlu Hayran, S. Remzi ERDEM, Burcu BULUT, Arzu KOC, Hilal ILBARS, Elif
ERGUN TUNCER, Nermin OZDILKURAL

3.1. Grubun Amaci ve Hedefi

Amacr: Tarkiye'de klinik arastirmalar etik kurullarinin sorunlarinin tespiti (Ornek; standardi-
zasyon saglanmasi) ile bilimsel ve etik standartlar cercevesinde degerlendirilme streclerinin
yaplilandiriimasi.

Hedefi: Basta gonulluler olmak Uzere arastirmaci, arastirma yapilan merkez, etik kurullar ve
otoriteyi de koruyan gutvenli klinik arastirma yapisinin standart etik kurul strec ve egitimleri
ile saglanmasi ve degerlendirme kriterlerinin ortaya konulmasi.
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3.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

3.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

o Etik kurul sayilarinin fazla olmasi (13.12.2022 tarihi itibari ile klinik arastirmalar etik
kurul sayisi 144)

«  Etik kurul karar sUrecleri ve isleyisi ile ilgili uygulamada standardizasyonun olmama-
si (etik kurullarin ayni mevzuata tabi olmasina ragmen farkli uygulamalar olmasi),
basvuru sekli ve formati, degerlendirme streci (ilk basvuru degerlendirme siresinin
ve yUrUyen arastirmalara iliskin basvurularin degerlendirme stresinin uzun olmast),
tum kayit surecleri etik kurul cevap sablonlari ve etik kurul sekreteri ve etik kurul
destekleyici personeli egitim niteliklerine yonelik tanimlayici kilavuzlarin olmayisi.

«  Etik kurul Gyelerinin ve klinik arastirmalarda gorev alan Kisilerin klinik arastirma
mantigl ve strecleri ile ilgili yeterli bilgi ve deneyime sahip olmamasi.

o Etik kurul Gyelerinin ve etik kurul sekreterlerinin yetki alanlari, kurulun isleyisi gibi ile
ilgili konularda oryantasyon egitiminin olmamasi ve var olan egitimin belli periyot-
larda tekrar edilmemesi.

« Klinik tecrtbesi yeterli olmayan etik kurul Uyelerinin deneyimlerinin, dzellikle klinik
arastirmalarda etik kurul karar strecinde, calisma 6zelligi daha dikkate alinarak top-
lum yarari da g6z ardi edilmeden risk odakli degerlendirmeler yapiimamasi.

«  Ozellikle tibbi cihaz klinik arastirmalarinin etik kurullar tarafindan degerlendirilmesi-
ne yonelik bilgilerin, editim ve calistaylarin iceriginde yeterince yer almamasi.

«  Ozellikle asi, onkoloji vb. arastirma trtnlerinin yer aldig adaptif tasarimli calismala-
rin mevzuat icerisinde tanimlanmamasi ve etik kurullarin degerlendirme strecindeki
deneyimlerinin yetersiz olmasi.

3.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler

«  Ozellikle destekleyicilerin strecin daha hizli ilerlemesi icin her basvuru sirecinde
farkli etik kurullari tercih etmesi ve bunun kalite odagindan uzaklastirmasi tehdidi,

*  Etik kurullarin mevzuatta tanimlanmis olan kural ve kosullar disinda farkli taleplerde
bulunabilmesi (6rnedin, mevzuatta yer almamasina ragmen tum belgelerin tercu-
mesini istemesi),

+  Mevzuatta yer almasina ragmen etik kurullarin risk bazli calisma dzelinde IKU dene-
timlerini is yukUnden dolayr yapamamasi,

o Etik kurul Gyeliginin sadece gonulluk esast ile yapilmasi ve huzur hakki, performans,

12
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bilirkisilik gibi tesvik mekanizmalarinin olmamasi nedeniyle yeterli motivasyonun
saglanamamasi,

* Sivil Gye icin, bu tarzda tesvik mekanizmalarinin ¢6zim olmamasi,

Klinik arastirmalar etik kurullarinin kapsam disi calismalari degerlendirmek zorunda
kalmasina bagli olarak is yukunin gereksiz yere artmasi (6rnegin; dergilerin klinik
arastirmalar etik kurulu karari gerektirmeyen bilimsel calismalarda ve yayinlarda etik
kurul kararr istemesi. CozUm icin, bu konuda dergi editorlerinin de bilgilendirilmesi
[TUBITAK-ULAKBIM ile is birligi]).

3.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar

Avrupa Birligi uyumlu ulusal mevzuata uygun etik kurul yapisi olmasi,

TITCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanlhiginin konu ile ilgili mevzuati olmasi, bunu
takip eden 6zel birimin bulunmasi,

TecrUbeli etik kurullarin bulunmasi nedeniyle etik ve bilimsel standartlarin artmasi,
onay ve izin streclerinin kisalmasi.

3.3. Goriis ve Oneriler

3.3.1. Kisa Vade Onerileri

Etik kurul calismalarinda bilgi duzeyini artirmak ve standardizasyonu saglamak icin
bu alana 6zel calistaylar diizenlenmesi,

Etik kurul baskanlari ve etik kurul sekreterlerine TITCK'nin program icerigi énerileri
cercevesinde TUSEB-TAE is birligi ile diizenli bilgilendirme toplantilari yapiimasi,

Etik kurul Gyelerinin ve klinik arastirma yapanlarin sadece baslangicta degil belli pe-
riyotlarla tekrar egitim almasi, ilgili egitim iceriginde glncel mevzuat 6zellikle KVKK
bilgilerinin yer almasi,

Etik kurul sekreterlerinin strekliliginin saglanmasina yonelik olarak etik kurul sekre-
terligi egitim programinin olusturulmasi. Erken donemde katilim belgesi ve ilerleyen
doénemde sertifikasyon sUreclerinin gerceklestiriimesi,

llgili istatistiki bilgiler (metrik) , Gyelerin egitim vb. ilgili faaliyetlere katilimi gibi bilgi-
ler ve yardimci personelin yeterliliklerine dair bilgiler dahil olmak Uzere cesitli para-
metreler degerlendirilerek etik kurul sayisinin azaltilmasina yonelik strec planlarinin
yapiimasi,

Etik kurul karar strecleri ve isleyisi ile ilgili uygulamada standardizasyonun saglan-
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mas! (basvuru sekli ve formati, degerlendirme siresi, etik kurul cevap sablonlarr)
tanimlayici kilavuzlarinin olusturulmasi,

TITCK ve/veya TUSEB tarafindan klinik arastirmalar etik kurullarina yonelik kalite
standartlarinin ve kriterlerinin belirlenmesi ve gelistirilmesi. Ayrica belirli araliklarla
klinik arastirmalar etik kurullarinin kalite denetimlerinin gerceklestirilmesi ve denet-
leme raporlariin hazirlanarak paydaslara sunumu,

Merkezlerde dnceliklendirme gerektirebilecek stratejik Urlnler ile ilgili calismalara
yonelik olarak, etik kurul streclerinin daha hizl isleyebilecedi mevzuat dizenleme-
lerinin gerceklestirilmesi,

Etik kurul tarafindan uygun gértlmeyen klinik arastirma kararlarinin destekleyici ya
da arastirmaci tarafindan itiraza konu oldugunda; degerlendirilebilecegi Klinik Aras-
tirmalar Danisma Kurulu'nun teskil edilmesi ve aktif olarak faaliyet gdstermesi,

«  Oncelikle itiraz gerekcesinin net olarak ifade edildigi ve ilgili etik kurul tarafindan
degerlendirilerek itirazin bir baska goris ihtiyact dogurdugunda ya da ilgili etik
kurulda gorus farkhliklarinin olmasi durumunda basvurulmasi kosuluyla,

Universitelerde senato teklifi ile etik kurulu Uyelerinin degistirilebilecedi sekilde
mevzuat degisikligi yapiimasi,

Kamu Hastanelerinde gerceklestirilecek olan klinik arastirmalar icin gereken izin
sUreclerinin standardize sekilde tanimlanmasina ve iyilestiriimesine yénelik, Kamu
Hastaneleri Genel Mudurlugu ile TITCK, TUSEB ve STK’larin is birligi yaparak én izin
sUreci ile ilgili proseddrin gdzden geciriimesi.

3.3.2. Orta Vade Onerileri

14

Etik kurullara yonelik ortak bir yazilim yapilmasi (ilgili tim taraflarla is birligi yapila-
rak moduler bir yapl ile ilerlenebilir),

Etik kurul Uyelerinin motivasyonunu artirmak icin huzur hakki veya hizmet 6dulu,
performans degderlendirme gibi uygulamalarin yapilmasinin degderlendirilmesi,

Tesvik mekanizmalarinin (déner sermaye, performans, bilirkisilik inceleme Ucreti
vb.) vapilandirilmasi amaciyla ayri bir calistay duzenlenmesi,

Etik kurullarda klinik arastirma tecrUbesi olan, iyi arastirmaci egitimi bulunan etik
kurul Uyelerinin goérevlendiriimesi (6rnedin, Uye sayisinin yarisinin klinik arastirma
tecrUbesi olmalidir),

Standardizasyon calismalarinin gelistirilerek onaylanmasi amaciyla ilgili paydaslarin
[TUSEB-TAE ve TUSKA, TITCK, YOK] is birligi yapmasi (6rnegin; FWA numaras
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benzeri bir onay verilmesi ile),

o Etik kurullarin yapilarinin cekirdek tye ve klinik arastirma bazli, arastirmaya 6zgu
katiliminin gerceklesecegi Uyelerin tanimlanmasi.

3.3.3. Oneriler icin Avantajlar
* Saglik otoritesinin bu konuda mevzuati olmasi, is birligine acik olmasi,

e Risk ve toplum yararinin dengesinin farkinda olunmasi.

3.3.4. Oneriler icin Tehditler
«  Etik kurullarin sayisinin azaltiimasi sonrasinda elestirilerin gelecek olmasi,
e Tesvikler icin mevzuatin eksik olmasi,

o Etik kurullara yonelik denetim ve karar standardizasyonuna ydnelik dizenlemelerin
eksik olmasi ve yaptirimlarin belirlenmemis olmasi.

3.4. Genel Degerlendirme

Basta gonulliler olmak Uzere arastirmaci, arastirma yapilan merkez, etik kurullar ve otoriteyi
de koruyan guvenli klinik arastirma yapisinin standart etik kurul stirec ve egitimleri ile sag-
lanmasl! gerekmektedir.
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MASA -4
TURKIYE’DEKI KLINIK ARASTIRMA MERKEZLERINDE
SURECLER VE ONERILER

Moderator
Mahmut GUMUS

Sunum
Mahmut GUMUS

Raportoérler
Figen TEKER, Selma ZAYIM

Katilimcilar

Figen TEKER, Pervin OZELCI, Mahmut GUMUS, Gékhan OZKAN, Eda BAL, Eda BULDUR,
Fatih EZGU, Ali Yagiz URESIN, Murat SARI, Tulay DINC, Selma ZAYIM, Gokalp YAVUZ, Halil
Ibrahim DONMEZ, Sultan Hulya SAYGINER, Ensar Korkut KILIC, Yesim TUNCOK

4.1. Grubun Amaci

Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler calistayi kapsaminda ‘Tarkiye’ deki klinik aras-
tirma merkezlerinde slrecler ve dneriler’ grubunda Ulkemizde yapilan klinik arastirmalarla
ilgili merkez surecleri hakkinda, mevcut durumdaki sorunlar icin iyilestiriime dnerilerinin ele
alinmasi amaclanmistir.
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4.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

Merkezlerdeki durumun ve Klinik Arastirma Sureclerinde yasanan sorunlarin belir-
lenmesi,

Merkez tanimlarinin ve personelin gérev tanimlarinin belirlenmesi (bknz.2018 TITCK
Calistayr Raporu), bu tanimlar altinda var olan merkezlerin desteklenmesi, yenileri-
nin tesvik edilmesi.

Faz 1 klinik arastirma merkezleri ile ilgili arastirma icerigine yonelik olarak en temel
sorun hasta gonulltlerin alinmasi gereken calismalarda klinik disi merkezlerin kar-
silasabilecedi risklerden kaynaklanmaktadir. Bu nedenle Faz 1 arastirmalarin yira-
tUlebilecedi klinik ici faz 1 merkezlerine ilgili mevzuatta yer veriimemesi, klinik ici
faz 1 merkez gerekliliklerinin saghkh génulltlerin dahil edildigi faz 1 merkezler ile
farkliliklarinin ortaya konmasi gerekliligi.

Tibbi cihaz konusunun daha ayrintili olarak ele alinmasi.

Gercek Yasam Verisi/Elektronik Saglik Kaydi verilerinin kullaniminda KVKK cerceve-
sinde farkindalik gelistirilmesi.

Arastirmaci, merkez/kurum, SAK/saha koordinator(, destekleyici, katilimci(gondil-
[0), esgudumunun iyilestiriimesi ve paydaslarin sorumluluklart hakkinda genel bilgi
dlzeyinin artiriimasi.

Diger paydaslardaki 6zellesme ve adanmislikla uyum sagdlayabilen “profesyonel”
arastirmaci merkezlerin gelistirilmesi. Bu amacla belirlenecek standart ve egitimle-
rin otorite ve paydaslar ile birlikte planlanmasi.

“Merkez Organizasyon Yonetimi” kavraminin pratige yonelik olarak kurum/merkez’
in sorumluluk ve yetkilerinin iyi tanimlandigr ve merkez yoneticileri tarafindan da
tutum degisikliginin klinik arastirmalari destekleyecek sekilde gelistiriimesi.

4.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

1. Fizibilite strecindeki sorunlar

Merkez secim sUrecindeki sorunlar (Arastirmacilarin ve destekleyicinin yeterli za-
man aylramamasi arastirmacinin ve merkez ekibinin calisma protokolU, yetki ve so-
rumluluklar hakkinda yeterince bilgilendirilmemesi)

Merkezlerin fiziki yapilanmasindaki sorunlar (Merkezlerde fiziki sartlarin, alan ve
ekipmanlarin yetersizligi, hastane sistemlerinden elde edilen verilerin fizibilite su-
reclerinde aktif olarak kullanilmamasi)

2. Saha Koordinatort egitimi, gdrev tanimi ve 6zIluk haklart konusundaki sorunlar (meslek
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taniminin olmamasi, yetkinliklerinin belirlenmemis olmast)

3. Klinik Arastirma merkezlerindeki merkez/kurum idarecilerinin, klinik arastirmalar konu-
sunda farkindaliklarinin yetersizligi (Klinik arastirma mantigi ile ilgili farkindahgin artiril-
masl, klinik arastirma merkezi ile dekanlik, bashekimlik ve hastane yonetiminin uyumlu
bir sekilde calisabilmesi konusunda yeterli destedin saglanmamasi),

4. Sozlesme (tum calisma merkezlerinde kabul gorecek asgari standartlari karsilayan bir
sdzlesme taslagr olmamasl), onay strecinin uzunlugu sorunu ve bUtce sorunlari (degisen
SUT nedeniyle zamaninda yapilamayan glncellemeler, arastirmaci 6¢demeleri),

5. KVKK konusunda egitim eksikligi, verilerin kullanimi ve gtvenligi ile ilgili sorunlar,

6. Faz 1 merkezlerinin isleyis ve idari yapilanmasinda yasanilan sorunlar (Hasta gonulltlerin
dahil edildigi klinik ici Faz 1 calismalarina mevzuatta yer verilmemesi),

7. Etik Kurul, merkez iliskileri konusundaki sorunlar (etik kurul sekretaryasinin bilgi dtzeyi
yetersizligi, dosyalarin kaybolmasi),

8. Destekleyici ile ilgili sorunlar (6deme sureclerinde gecikme yasanmasl),

9. Global laboratuvarlara numune (biyolojik materyal) transfer streclerinde yasanilan so-
runlar, zaman kisithiligr olan numunelerde éncesinde ilgili transfer firmalart ile baslangic
planlamasinin dogru organize edilmemis olmasi.

4.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler
* Regulasyon degisikligine uyum sorunlari
« Klinik arastirmalarin her asamasinda yer alan ekiplerin egitim eksikligi
*  Kurumlar arasi is birligi yetersizligi (klinik arastirma taraflarinin koordinasyonsuzlu-
gu)

« Klinik arastirma ekibine klinik arastirmalardan maddi kaynak aktarim yetersizligi

4.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar
* Saglik otoritesinin bu konuda mevzuati olmasi, is birligine acik olmasi

* Risk ve toplum yarar dengesinin farkinda olunmasi

4.3. Goriis ve Oneriler

4.3.1. Kisa Vade Onerileri

« Fizibilite icin arastirmacinin ve destekleyicinin yeterli zamani ayirmasi,
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«  Merkezlerde fiziki sartlarin, alan ve temel ekipmanlarin yetersizliginin giderilmesi,

*  Klinik arastirma merkezlerinde kullaniimakta olan hastane sistemlerinden elde edi-
len verilerin anonimlestirilerek fizibilite sUreclerinde kullanilabilir olmasina yonelik
genel protokollerin gelistirilmesi bu yolla fizibilite streclerinin dogrulugunun artiril-
masil,

* Arastirmacinin uluslararasi arastirmaci platformlarina (SIP- Shared Investigator
Platform vb.) kaydolmasinin tesvik edilmesi,

+ Ulkemizdeki arastirmalarin nitelik ve niceliksel olarak artiriimasina katki saglayacak
ulusal arastirmaci veri tabani platformu olusturulmasi,

*  Merkez tanimi ve klinik arastirmada yer alan personelin gérev tanimlarinin net, an-
lasilir kilinmast,

* Arastirmacinin ve merkez ekibinin calisma protokold, yetki ve sorumluluklari hak-
kinda bilgilendirilmesi,

* Lokal merkez laboratuvarinin klinik arastirma katilimcilarina (génulltlerine) ait nu-
muneleri dncelikli calismasi,

* Lokal laboratuvarlarda kullanilan cihazlarin kalibre ve laboratuvarlarin akredite ol-
masl

+  Klinik Arastirma merkezlerinde TITCK Klinik Arastirmalarda Arsivieme ilkeleri Kila-
vuzu'na uygun arsiv alani saglanmasi,

* Saha Koordinatorl olma kriterlerinin sinirlandiriimasi (saglik ve fen bilimleri mezu-
niyeti aranmasi).

* Saha koordinatorligd meslek tanimi yapilmasi ve saha koordinatort 6zIUk haklar
(6zel saglik sigortasl, is saghgi glvenligi muayenelerinin yapilmasi) konusunda S6z-
lesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) ve Destekleyicilerin iyilestirme yapmasi,

*  Saha Koordinatort IKU egitimlerinin dtzenli araliklarla yenilenmesi (Saglik Bakanhgi
onayln). Klinik arastirmada yetkin saha koordinatdri sayisinin artirilmasi.

« Saha Koordinatdra SGK is girislerinin meslek tanimlari ile yapilmasi

«  Farkindahgin artiriimasi, klinik arastirma merkezi ile dekanlik, bashekimlik ve hasta-
ne yonetiminin uyumlu bir sekilde calismasi ve yeterli destedin saglanmasi.

*  Klinik arastirma merkezi yonetimlerinin klinik arastirmalar konusunda merkezi ola-
rak tesvik edilmesi (Saglik Bakanligindan bir yazi ile). Bu konudaki Kalkinma Planlar
ve Bakanlik tesviklerinin daha gorandr kilinmasi

*  Klinik arastirma yapiimasinin bir performans kriteri olarak hastane performans tes-
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vik sistemlerine (MHRS randevu sistemi, hasta memnuniyeti vs.) dahil edilmesi.

Akademik tesvik sistemlerinde klinik arastirmalarin/faz calismalarinin girisinin yapi-
labilmesinin saglanmasi.

Diger birimlerin (muhasebe, eczane, laboratuvar, diger arastirma personeli-hem-
sire-teknisyen-radyolog-patolog vb.-) klinik arastirma hakkinda bilinclendirilmesi.
Birimlerin organizasyonu icin gerekli altyapinin ve mevzuatin olusturulmasi.

Klinik arastirma ilaclarinin saklanmasi ve muhafazasi icin gerekli kosullari saglayan
merkezlerde alan ve ekipman saglanmasi.

Sozlesme ve onay sUrecinin uzunlugu sorunu (hastane ici ve Kamu Hastaneleri Bir-
ligi),

Surecin hizlandiriimasi (6rnegin hastaneler sézlesmeleri incelemek icin (TITCK onayi
beklemektedir) ve kisaltilmasi; Saglik Bakanligr Hastaneleri icin Kamu Hastaneleri
Genel Mudurlagu tarafindan verilen butce onayinin kaldiriimasi ve ilgili hastanelerde
klinik arastirma vapilabilecegine dair uygunlugun Il Saglik Muddrlukleri tarafindan
degerlendirilmesi

o Sozlesmelerin kurumlar arasinda farklilik gdstermesi sorunu;

Tum hastanelerde kabul gbrecek asgari standartlar karsilayan bir sdzlesme taslagi
olusturulmasi,

* Hastane tetkik 6demelerinin merkezler arasinda farklilik gdstermesi, zamaninda
destekleyiciye bildiriimemesi sebebiyle sdzlesme ile fiyatlarin arasinda farklilik
olmasi (sik SUT glincellemeleri);

Hastanede fatura icin sorumlu kisilerin olmasi ve SUT kodlarinda yapilan glncelle-
melerin bildiriimesi, faturalarin dogru sekilde zamaninda kesilmesi,

Bazi tetkikler icin hastanelerde islem icin tek bir SUT kodu yerine ilave kodlarin da
eklenmesi kontrat hazirlama sUrecinde sorunlara neden olmaktadir. Kurumlarda
klinik arastirmalar icin fiyatlandirmalari bilen ve bu konuda sézlesme sUrecinde Des-
tekleyici firmalari ve SAK’1 bilgilendirecek birimlerin olusturulmasi gerekmektedir.

* Arastirmact 6demelerinin (kesintiler sebebiyle) yetersiz olmasi ve yardimci aras-
tirmaci ile diger arastirma grubuna resmi olarak 6deme yapilmamasi

Hastane ve arastirmaci disindaki diger kesintilerden vazgecilmesi,

e Bilim ve Sanayi Bakanlig'nin AR-GE tanimina gore geri degdil tum fazlarda ger-
ceklestirilen Kklinik arastirmalarin Ar-Ge sayiimasinin YOK tarafindan Universi-
telere iletilerek, Sayistay denetimleri acisindan kaynak dokiman olusturulmasi
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* Arastirmact 6demelerinin destekleyici tarafindan dunya standartlarinda gercek-
lestiriimesi,

o KVKK egitimlerinin dUzenli olarak verilmesi,

o Gercek yasam verisi (elektronik saglik kayitlart) ile yapilacak calismalar ile ilgili mev-
zuat olusturulmasi,

o KVK Gorus ve dnerisi: Calismada daha spesifik olarak “gercek yasam verisi” ve daha
genel olarak “kisisel verilerin korunmasi” alaninda sorunlara cok az degdinilebilmis
olup ele alinmasi gereken sektdr spesifik cok farkli sorunlarin bulunmasi sebebiyle
daha genis bir alan ayrilmasi maalesef mimkun olmamistir. Kisisel verilerin korun-
mas! mevzuatl “Kimligi belirli veya belirlenebilir gercek kisiye iliskin her tarlt bilgi”
olarak tanimlanan kisisel verilerin islendigi her alana/sektore temas eden dizenle-
melere sahip olmakla birlikte s6z konusu alanlar ve sektdrlerin mevzuat ve uygula-
malari da kendine 6zgudur. Bu sebeple; masa 4 raporunda yer alan Kisisel verilerin
korunmasina iliskin bolumun yeterli olmadidi dastntlmekte olup hem klinik arastir-
ma merkezlerinin mevzuat ve uygulamalarinin etraflica anlasilabilmesi hem de 6698
savil Kisisel Verilerin Korunmas! Kanunu ve ilgili mevzuati cercevesinde merkezlerin
yeri ve sorunlarinin ele alinabilmesi icin daha kapsamli bir calismanin yapilmasi ge-
rektigi degerlendirilmektedir.

* Veri glvenligine iliskin teknik ve idari tedbirlerin alinmasi (gizlilik sdzlesmesi,
yetki matrisi)

e Faz 1 calismalari icin Faz 1 Klinik arastirma merkezlerinin istisnai klinik arastir-
malara (Onkoloji, kalitsal metabolik hastaliklar gibi yalnizca hasta goénulltlerin
dahil edilebildigi faz 1 klinik arastirmalar) 6zgu temel Faz 1 merkezi ve klinik
ici faz 1 merkezi tanimlamalari yapiimali, standartlart gonullt gtvenligi en Ust
dizeyde tutularak belirlenmeli, denetim ve kalite strecleri TUSEB ve TITCK ta-
rafindan takip edilmelidir.

* Sekreteryada gbrev yapanlarin egitimden gecirilmesi,
*  Elektronik sistemlerden faydalaniimasi,
« Odeme sUreclerinde gecikme yasanmasi:

«  Katilimci (gonallt) klinik arastirma yol/yemek vb. masraflarinin geri 6demesinin
SAK araciligr ile duzenlenmesi, bu konuda avans sistemleri olusturularak hasta
madduriyetinin dnlenmesi

« Kargo firmalarinin numune/biyolojik materyal teslim alim saatlerinin proje (kli-
nik arastirma) 6zelinde kan alim saatlerine uyumsuzlugu;
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*  (Global Laboratuvara numune goéonderimlerinde kullanilan kargo firmalarinin anlas-
malarina numune teslim saatlerinin esnekligi hakkinda bilgilendirme yapilmali, proje
spesifik olarak alim saatleri daha esnek olan alternatif kargo firmalari ile anlasma

saglanmasi tercih edilmelidir.
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MASA -5
SOZLESMELiI ARASTIRMA KURULUSU (SAK) IHTIYACLARI
VE STANDARTLARI

Moderator
Zafer SEZER

Sunum
Gokmen ORTAC

Raportér
Betul KURTULUS GUNGOR

Katilimcilar

BetUl KURTULUS GUNGOR, irem AYGUN, Nurcin YILDIZ, Yeter DEMIRKIRAN, Huseyin Salih
SEMIZ, Rana Cansu Egitimci, Zafer SEZER, Esra KORKMAZ, Gokmen ORTAC, Ebru Kibra
ONCU, Gizem AYDIN, Dogan AY, Beyhan ERKOL, irem KARASU

A
Arastirmalar

Meveut Durum ze

5.1. Grubun Amaci

« Turkiye'de faaliyet gosteren Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinin asgari standartlari-
nin ortaya konulmasi ve hizmet kalitesinin arttiriimasina yonelik 6neriler olusturul-
masl,

+  Ulkemizdeki Klinik Arastirma (KA) veri kalitesi ve yUrttilme proseddrlerinin mim-
kUn oldugunca standardize edilmesi icin gerekli sartlarin ortaya konulmasi ve haya-
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ta gecirilmesine yonelik dneriler olusturulmasi,

Tum KA paydaslarinin ortak bir hedef dogrultusunda klinik arastirmanin kalitesi icin
birlikte faaliyet gosterebilecedi ekosistemin olusturulmasina yonelik dneriler.

5.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

5.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

26

Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinin (SAK) kurulustan isleyise kadar standardizas-
yonun olmamasl. Buna bagl olarak verilen hizmetlerde Klinik Arastirmalarin tim
sUreclerini etkileyen kalite eksikligi,

SAK’larin kurulus asamalarinin belli standartlari sagladiktan sonra gerceklesmemesi
ve giderek artan SAK sayisinin getirdigi kalitesizlesme,

Klinik Arastirma Merkezlerinde isleyislerin standardizasyon eksikliginin yarattigi si-
reclerin calismalarin baslamasi ve idamesi sirasinda yarattigr guclukler,

Klinik arastirma mukemmeliyet merkezlerinin, KA birimlerinin islevsel olmamasi ve
Ulke geneline yayilamamasi,

Kurumlarda klinik calisma icin gbrev alan sekretarya, doner sermaye calisani vb.
kadrolarin siklikla degisimi ve bilgi eksiklikleri,

Nitelikli eleman bulunamamasi ve klinik calisma sureclerinde SAK’larin personel ek-
sikligini kapamak icin henlz egitim strecini dahi tamamlamamis kisileri kendi bun-
yelerine katmalari ve bu durumun sadece daha 6nce bir firmada az da olsa ¢alismis
yabanci dil bilen personellerin bile aranilir hale getirmesi,

Temel ihtiyac olarak klinik arastirmalarda gorev alan elemanlarin (saha koordinator-
leri, merkez izleyicileri.) meslek taniminin olmamasi, (SGK Meslek Kodunda)

SAK personelinin sik araliklarla degisiminin sonrasindaki proje devir sdreclerinin
saglikh bir sekilde yurutulememesi,

Protokollerde yer alan standart tani tedavi yontemlerinin gondllinun Saglik Sigor-
tasi tarafindan karsilanmamasi bu strecte klinik arastirmalarda lider Ulkelerden farkl
bir yaklasimin belirlenmesinin klinik calismalarda Tarkiye’ye finansal olarak avantajli
bir Ulke olma konumundan ¢ikarmasil,

SAK ve merkez personelinin egitim eksikliginin giderilmesi icin sivil toplum kurulusu
ve kamu kurum ve kuruluslarinin yeterli is birligini yapamamasi,

SAK denetimlerinin hic/yeterli dlizeyde olmamasl,
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«  SAKlarin bir ydnetmelik ya da kilavuz cercevesinde islemlerini yapiyor olmamalar
ve yeterliliklerinin kontrol altina alinmamasi,

«  Ozellikle, gonulla aliminin diger merkezler-tlkeler ile yarismali olarak gerceklestigi
calismalarda Etik Kurul ve daha ¢cok doéner sermaye sUreclerinde yasanan burokratik
gecikmelerin Turkiye’ye klinik arastirma kaybettirmesi ve bircok calismada daha ca-
lisma baslamadan hasta alim dénemlerinin sonlanmasi,

*  Kamu Hastanelerine bagh klinik calisma merkezlerinin streclerinin cok uzun strmesi
ve bu merkezlere klinik arastirma goturtlmesinde yasanan zorluklar,

o Klinik arastirmalarda merkezlerden alinan hizmetlerde Saghk Uygulama Tebligi
(SUT) fivatlari belirlenirken merkezlerin standart disi yaklasimlari,

+ Ulkemizde arastirma merkezi ve arastirmaci envanterinin seffaf olarak paylasildig
bir platformun olmamasi,

* Klinik arastirma ilaclarinin uygun sekilde saklanabilecegdi ve kayitlarinin tutulabilece-
§i kurum eczanelerinin klinik arastirma sisteminin icinde olmamasi.

5.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler

* Tuarkiye'nin bolgedeki lider klinik arastirma Ulkesi olmasina yonelik olarak hazirlanan
11. Kalkinma Planinda klinik arastirmalar ile ilgili belirtilen hedeflerin yapilamamasi,

* Klinik arastirma sayilarinin azalmasi tehlikesi karsisinda klinik arastirma merkezleri-
nin kapatilmasi ya da islev gdéremez hale gelmesi, burada istihdam edilen kadrolarda
yasanacak is kayiplari, merkezlerin kapatiimasi,

o Artan klinik arastirma merkez sayisi,

* Arastirmacilarin, yenilikci ve bilimsel calismalara girme isteginin her gecen gin azal-
masil,

5.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar
* Tarkiye’'nin ciddi bir potansiyele sahip klinik arastirma alt yapisinin bulunmasi,
« Artan klinik arastirma merkez sayisi,
«  Ozellikle nadir hastaliklarda génullt potansiyelinin yiksek olmasi,
* Her gecen gun nitelikli arastirmaci ve merkez personeli sayisinda yasanan artis,

o Gayrisafi milli hasilaya yabanci sermayeyle katkl saglanmasi nedeniyle Universite ve
kamunun artan ilgisi

« ssizlik oranlarinin azaltilmasl ve istihdam havuzunun cok genis olmasi,

27



TURKIYE SAGLIK ENSTITOLER| BASKANLIGI ~ T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ASI ENSTITUSU TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Ulke genelinde klinik arastirmaya verilen énemin artmasi,

COVID-19 pandemi strecinin klinik arastirmanin mantigi ve gerekliligi ile ilgili olum-
suz olan algilari nispeten yikmis olmasi,

5.3. Goriis ve Oneriler

5.3.1 Kisa Vade Onerileri

TUSEB, TITCK koordinatorligunde ve katilimlariyla ilgili dernekler tarafindan des-
teklenecek olan teorik ve modelleme egitimlerinin yapiimasi sektdrde nitelikli isgu-
clnUn artmasinda fayda saglayacaktir.

SAK’larin aciimast ile ilgili standartlarin olusturulmasi ve gerekli kosullarin yonet-
melige bagdlanmasi ve dizenli araliklarla, gerektiginde calisma bazli denetlenmesi,

Universitelerin kariyer gunlerinde klinik arastirmalar farkindaligini arttirmak icin ge-
rek 6zel sektdr gerekse sivil toplum kuruluslarinin gerekli organizasyonlari yapmasi,

Klinik calisma fizibilite streclerinin hizlandirilmasi icin otorite tarafindan bir merkez
potansivel, klinik calisma adi vb. portallarin kurulmasi,

Klinik arastirmalara katilan gonullUlerin elektronik hasta kayit sistemlerinde klinik
arastirma gonulltst oldugunun ve klinik arastirmanin sorumlu arastirmacisinin bil-
gilerinin yer almasinin saglanmasi.

Kurum sozlesmelerini ilk olarak destekleyicinin, islak imzasi ya da otorite tarafindan
kabul edilen elektronik formattaki imzasi,

Kurumlarin kurallari belirlenmis bir hizmet tarifesi ve siniflandiriimis sézlesme yapi-
sina gecmelerinin saglanmasi.

5.3.2. Orta Vade Onerileri
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Klinik arastirmalarda goérev alan saha calisanlarinin ve SAK’larda gorev alan klinik
arastirmanin isleyisine direkt etkisi olan calisanlarin asgari standartlarinin belirlene-
rek almasi gereken egitimler sonrasi klinik arastirma sertifikasina sahip olmasinin
saglanmasi,

Sertifikall klinik arastirmalarda gorev alan elemanlarin (Saha koordinatorleri, merkez
izleyicileri.) meslek taniminin yapilmasi, (SGK Meslek Kodunda)

SAK’larin standardizasyonun saglanmast icin SAK Yénetmeliginin hayata gecirilme-
sinin saglanmasi,
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GUumruk Yonetmeliginin KA Urlnlerinin ithalat-inracat kapsaminda didzenlenmesi,

KA merkezlerinin klinik arastirmalarda ihtiyac duyulan kosullar gozetilerek yapila-
bilecek klinik arastirma hastanelerinin gruplandiriimasi ve gruplarin standartlarinin
olusturulmasi,

Merkezlerde, klinik arastirma destek sUreclerinde katki saglayan diger birimlerde
calisan personelinin (ddner sermaye, faturalandirma birimi, sekreterya, arsiv vs.) te-
mel klinik arastirma egitimini almasinin saglanmasi ve bu egitimlerin TUSEB - TITCK
tarafindan organize edilmesi,

Konu spesifik yapilacak olan calistaylarin Glke genelinde ya da bolgesel olarak orga-
nize edilmesi, (etik kurullar, kurum 6demeleri ve anlasmalari vb.)

Klinik arastirma merkez eczanelerinin KA sureclerine aktif bir sekilde dahil edilmesi,
(belli bir standardizasyonda)

Universitelerde klinik arastirma alaninda programlarin aciimasi ve burada dizenli
egitimlerin verilmesinin saglanmasi,

Ulkemizde klinik arastirmayla ilgili paydas ve taraflarin diizenli araliklarla sorun tes-
piti ve cozum dnerileri icin bir araya gelmesinin TUSEB tarafindan saglanmasi,

Klinik arastirmalar ilgili mevzuatlarda “Saha Gorevlisi” olarak gecen klinik arastir-
ma yardimcl personelinin taniminin “Saha Koordinatdr(” olarak glncellenmesi ve
egitiminin en az 4 (dort) yillik Saglik/Fen Bilimleri alanlarindan olmasinin standart
haline getirilmelidir. Lisans alanlarindaki egitim mufredatina klinik arastirma secmels
derslerinin eklenmesine yonelik YOK ile is birligi yapiimasi.

Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarl Saha Koordinator( hizmeti vermeye devam ede-
cekse TUSEB- TITCK tarafindan egitimleri yapiimalidir.

TITCK'da KA ile ilgili sayisal verilerin acik olarak paylasiimasl,

5.4. Genel Degerlendirme

5.4.1. Oneriler icin Avantajlar

Klinik arastirma taraflarinin bir araya gelerek bircok sorunu ¢cdzebilme kapasitesine
sahip olup bircok dnerinin sunulabilmesi.

Saha Koordinatorlerine yonelik lisans/lisanststt dizeyde KA ile ilgili dersleri vere-
bilecek 6Gretim Uyelerinin olmasi,

TITCK'nin ve Klinik Arastirmalar Dernegi gibi kuruluslarin uzun sureli KA alaninda
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egitimler dizenliyor olmasi,
« TITCKnin klinik arastirma ilgili verilere sahip olmasi,

« lyi organize olmus ve aciklari kapatiimis bir yapida klinik arastirma sayisinin su anki
durumunun cok Uzerine cikacagdina dair projeksiyonlara sahip olmamiz,

5.4.2. Oneriler icin Tehditler

e Uluslararasi klinik arastirmalarin Ulkemize potansiyelin altinda gelmesi,

«  Veri kalitesinin dustk olmasi ve Turkiye verilerinin uluslararasi bilimsel platformda
deger gbrmemesi sonucunda yasanabilecek prestij kaybr.
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MASA -6

TURKIYE’DE KLINIK ARASTIRMALARDA MEDYA,
DIJITALLESME VE KAMUOYU ARASTIRMA OKUR-
YAZARLIGININ ARTIRILMASI, GONULLU HAVUZU

Moderator
Turan SET

Sunum
Mehtap OZTURK

Raportorler
Kubra YAKISIR, Beste inceoglu

Katilimcilar

Kubra YAKISIR, Beste inceoglu, Ibrahim H. KAYRAL, Onur CERAN, Mehtap OZTURK,
Melis ERSAVCI, Turan SET, Meltem OZTURK, Merve Cigdem ATSU, Kubra AYDIN, Ertan
KOSEOGLU, Halis CAYAN, Ahmet Said ALTIN, Bora PALABIYIK

6.1. Grubun Amaci

*  Medyanin etkin bir sekilde kullanilarak daha cok gonullintn klinik arastirmalara ka-
tihm saglamasi,

e Klinik arastirmalar konusunda toplum icinde farkindalik saglanmasi,
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e Klinik arastirmalardaki tUm paydaslara yonelik egitimlerin planlanmasinin saglan-
masil,

o GONUNG havuzunun olusturulmasinin dnerilmesi ve KVKK'ya gdre duzenlemelerin
saglanmasli bu calisma grubunun amaclarindandir.

6.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler
o Gonullalerin klinik arastirmalara yonelik farkindaliginin artirilmasi,

* Hazirlanacak videolarin klinik arastirma portalinda kullaniimasi ayni zamanda porta-
linda kullanici dostu olmasi ele alinan konular ve tespitlerdir.

6.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

« Klinik arastirmaya katilabilecek olasi géonulldlerinin gtvenilir olmayan kaynaklardan
bilgilere maruz kalmasi (6zellikle sosyal medya agindan),

+  Ulkemizde arastirma okur-yazarliginin distk seviyelerde olmasl,
«  Gonullt havuzu/veri tabaninin olmamast,
* Klinik arastirmalara yonelik dijital alt yapinin yeterince olmamasi,

* Elektronik bilgilendirilmis onam formunun kullanilamamasi.

6.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler
* Sosyal medyadaki bilgi kirliligi,

* Klinik arastirmaya katilabilecek olasi gonulltler Uzerinde olusturulan sosyo-kultirel
ve cevresel faktorlere badli olumsuz algilar,

« Klinik arastirmalarin eksik ya da hatali anlasilmasindan dolayi toplumsal olarak tepki
vb. geri donusler olmasi,

* Farkli cikar gruplarinin ya da rakiplerin dezenformasyonu ile bilgi kirliligi olusmasi,

« Dijital verilerin siber saldiriya ugramasi tehdidi.

6.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar

e Covid-19 surecindeki asi calismalarinin ve Saglk Bakanhgrnin izledigi stratejik pla-
nin klinik arastirmalar icin umut verici olmasi,

*  Klinik arastirma portalinin (KAP) olmasi ve klinik arastirmalara iliskin bilgilerin her-
kes tarafindan ulasilabilir olmasi,
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Kamu ile klinik arastirma merkezleri ve sektor-hasta dernekleri is birliginin artarak
devam ediyor olmasi ve bu konular Uzerine calistaylarin yapiliyor olmasi.

6.3. Goriis ve Oneriler

6.3.1 Kisa Vade Onerileri

E-nabiz portalina “Klinik arastirmalarda gonUlll olmak istiyorum” secenegdinin acil-
mas! ve Klinik arastirma portali ile entegrasyonun saglanmasi,

Bilgilendirici videolarla klinik arastirma farkindaliginin ve saglik okuryazarliginin ar-
tiriimasi,

Farkindaligin artiriimasi amaciyla Klinik Arastirma Portal’nin (KAP) saglk kurum/
kuruluslari araciligiyla duyurulmasinin ve ilgili hasta derneklerine iletilerek s6z konu-
su bilgilerin bu derneklerce hastalara aktarilmasinin saglanmasi,

Etik kurul streclerinin dijitallestirilmesi, bu sayede Saglik Bakanlgi ve etik kurullar
arasinda ortak sistem kullanilarak sureclerin hizlandirilmasi,

Anlasilabilir akici ve her kesime ulasilabilir dizeyde animasyon tarzinda ya da top-
lumda glven kazanmis kisilerin iceriklerde yer aldidi videolarin hazirlanmasi,

Saghk bakanliginin ihbari ile BTK ve benzeri kurumlar tarafindan yaniltici bilgi, belge
ve vayinlara yonelik degerlendiriime yapiimasinin saglanmasi,

Ulusal klinik arastirma veri tabaninin TUSEB - TITCK is birligiyle kamuoyunu da bilgi-
lendirilecek sekilde farkindaliginin artirilmasina yonelik calismalar yapimasi.

6.3.2. Orta Vade Onerileri

Olasi gonullalere yonelik gonallt havuzu/veri tabani olusturulmasi asamalarinda
e-nabiz portalinda gonUlll olma potansiyeli olan bireylerin, klinik arastirmalara eri-
siminde bir algoritma olusturulmasi (time varim),

Ulkemizde medya okur-yazarligi ideal diizeyin altinda, olasi klinik arastirma génul-
[Ulerinin gUvenilir kaynaklardan gUvenilir bilgilere ulasmasi cok énemli, gtvenilir bil-
gi kaynaklari Saglik Bakanligi kontroliinde ve denetiminde olmall. Bununla birlikte,
toplum saghgina, birey sagligina zarar verebilecek ya da risk yaratabilecek yanlis ya
da hatal bilgi kaynaklarinin belirlenmesi ve bunlara karsi dogru net bilgi kaynaklari-
nin ilgili kurum kuruluslar tarafindan olusturulmasinin desteklenmesi,

Medyanin etkin kullanilmasi icin yapilandirilmis, sistematik coziumlerin dnerilmesi
ve bilgi kirliliginin ortadan kaldiriimasina yénelik olarak kullaniimasi. Ornegin, klinik
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arastirmalarin tanitiimasi icin Bakanlik veya TITCK tarafindan videolarin olusturul-

masl,

«  OlasI gonulltlerin saglik okuryazarlik seviyelerinin birbirinden cok farkli olmasi
nedeniyle yenilik¢i teknolojilerin (VR gibi) kullanilarak etkinlikler yapilabilir.

o Klasik gorsel medya aracilhigiyla toplum bilgilendirilmesine yonelik olarak yapimci,
senarist, program editorl gibi medya calisanlarina yonelik dizenli araliklarla ger-
ceklestirilecek bilgilendirme toplantilart aracilidiyla topluma dogru bilgi akisi des-
teklenebilir.

6.4. Genel Degerlendirme

Turkiye’'de klinik arastirmalarin artiriimasi icin medyanin etkin kullanimi, dijitallesmenin arti-
rilmasi, toplumsal duzeyde farkindaligin artirilmasi, gonulll veri tabaninin olusturulmasi ve
arastirmacilar ile gonulltler arasinda iki yonli etkilesim saglamasi énemlidir.
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MASA -7
TURKIYE’DEKI KLINIK ARASTIRMALARDA SEKTOR, KAMU
iS BIRLiIGI SURECI VE DEGERLENDIRILMESI

Moderator
Feray KUTLAY YIRCI

Sunum
Feray KUTLAY YIRCI

Raportér
S. Berkay BERKCAN

Katilimcilar

Aslihan COSKUN, Berkay BERKCAN, Hasan Huseyin YILDIRIM, Feray KUTLAY YIRCI,
Aysegul GUMUS BASKAYA, Sevda CEYHAN, Mert DOSKAYA, Sefika Hazal DOGAN, Burak
CIVELEK, Aydan KURTULMUS, Belkis SAGIROGLU, Ebru MUTLU, Yekta YEGEN, Aykut
OZDARENDELI

7.1. Grubun Amaci

Turkiye'deki klinik arastirmalarda sektor, kamu is birligi streci ve degderlendiriimesine yonelik
var olan sorunlarin, tehditlerin ve avantajlarinin belirlenmesi amaclanmistir. Bunlara yonelik
olarak alinmasi planlanan 6nlemler ve kisa/orta vadede yapiimasi planlanan énerileri tespit
etmek hedeflenmistir.
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7.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler

7.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar
e Basvuru sureclerinde var olan aksakliklar ve onay prosedurlerindeki karmasikliklar,
o Etik kurul Gyelerinin hizli degiskenlik gdstermesi.
* Bakanlik onay slreclerinin gdrece uzun olmasi.
* Revizyon icerisinde gecen ifadelerin birden fazla defa tekrarlanmasi.
e Personel sayisinin azligindan kaynakli degerlendirme sdreclerinin uzamasi.
* Profesyonel olarak medikal terciimanlik belgelendirme sisteminin olmamasi.
*  Bilimsel danisma kurullarinin degerlendirme sUreclerinde yasanan aksakliklar.
+ lletisim sorunlari

o Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) - Destekleyici arasinda var olan iletisim
sorunu.

*  Bakanhk - sektdr arasinda var olan iletisim sorunu.
e Saha sorunlar

«  Gorev tanimlarinin tam ve yeterli olmamasi/uygulanmamasi. Ornegin, saha ko-
ordinatorlerinin gdrev tanimi.

«  Klinik arastirmanin yUrttuldagu saglik tesislerinde klinik arastirmalarla ilgili ¢ca-
lisma alaninin bulunmamasi.

*  Kamunun mevcut olan klinik arastirmalar ile ilgili bilgilendirici cevrimici sitelerinin
bulunmamasi.

*  Kamu ve 6zel sektodrl bir araya getirecek portallarin eksikligi ya da verimli kullani-
lamamasi.

«  Sektorun Faz-1 calismalardaki tecrtbe eksikliginin bulunmasi.

«  Klinik arastirma maliyetlerinin yiksek olmasi nedeniyle Uretici firmalarin/arastirma-
cilarin kamu destegine ihtiyac duymasi.

7.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler

*  Kamu ve sektdr arasinda yasanan cesitli sorunlar nedeniyle gonulltlerin klinik aras-
tirma UrtnUne zamaninda erisiminin kisitlanmasi,

*  Klinik arastirmalarda merkez secim streclerinde planlanan gontlli alim streclerinde
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calisma baslangicl sonrasinda cesitli nedenlerle hedeflenen goéonulld sayisina ulasi-
lamamasina bagdli olarak istenilen sayida klinik arastirmanin gerceklestirilemnemesi,

Kamuoyundaki “Denek” anlayist,

7.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar

Kamu ile sektdrdn is birligine gonulltlagundn yuksek olmasi,

Kamunun uluslararasi regulasyonlara hizli adapte olmasiyla sektdrde faaliyet goste-
ren paydaslarin islerinin kolaylasmasi.

7.3. Gorils ve Oneriler

7.3.1. Kisa Vade Onerileri

Klinik arastirmanin yUrttuldagu saglk tesislerinde klinik arastirmalarla ilgili farkin-
daligin artiriimasi,

Etik kurullarin ic isleyislerinin standartlastiriimasi,

Saha koordinatorlerinin calisma baslangicinda calisacagdl saglik tesisine gerekli egi-
timleri alarak saglik merkezi sistemine entegre edilmesi,

Etik kurul ve bakanlik degerlendirmelerinin bilimsel ve ydnetimsel olarak ayri ayri
degerlendirilmesi,

Kamu (TUSEB) tarafindan sorumlu arastirmacilara yonelik olarak detayli klinik aras-
tirma ve arastirici egitimlerinin verilmesi,

“Denek” algisinin ortadan kaldiriimasina yonelik gorsel ve isitsel materyallerin Ure-
tilmesi,

Covid-19 ile birlikte baslayan klinik arastirma strecindeki farkindalk ivmesinin ko-
runmasina yonelik toplumu ve ilgili paydaslari bilgilendirici materyallerin Uretilmesi,

Klinik arastirmalar ile ilgili sektorin cesitli calisma alanlarinda gdrevlendirilebilecek-
ler icin lisans seviyesinde tanitici/tanimlayici ders eklenmesi,

KVKK ve SGK ile kamu ve sektor is birligi alaninda calismalarin planlanmasi,

Okul éncesi egitiminden YOK gérev alaninda olan egitim kurumlarina kadar klinik
arastirmalar farkindaligi ile ilgili calismalarin planlanmasi,

RTUK ile is birligi yapilarak saghk okur-yazarliginin artiriimasi ve klinik arastirmalar
farkindaliginin artirilmasi icin gerekli calismalarin yapiimasi,
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e GUmruklerde klinik arastirma materyali giris cikislarr ile ilgili ayrintili calismalarin ya-
pilmasi,

*  Klinik arastirmalar icin Uretici firmalara ve arastirmacilara destek ve tesviklerin ge-
tirilmesi,

* Uluslararasi klinik arastirmalarin Ulkemizde gelisini etkilemesi acisindan ulusal klinik
arastirma veri tabaninin TUSEB-TITCK is birligiyle kamuoyuna acik olarak yayginlas-
tirllmasi.

7.3.2. Orta Vade Onerileri

«  BUtun ulke genelinde saglik kuruluslarina yonelik olarak bdlgesel klinik arastirmalar
ile ilgili egitim farkindalik toplantilarinin TUSEB tarafindan organize edilmesi,

« Tum paydaslarin dahil olacadi bir is akis modelinin gelistirilmesi (TUSEB, TITCK,
Arastirmaci, Universiteler, Merkezler, SAK, AIFD, TUMDEF vb.),

« Klinik arastirma yapan arastirmaci agindan olusturulacak havuzdan, bilimsel deger-
lendirme kurulu, klinik arastirma bagimsiz veri izlem kurulu vb. destekleyici kurulla-
rin Uyelerinin secilmesi.

7.4. Genel Degerlendirme

Ulkemizde COVID-19 pandemisiyle birlikte ivme kazanan klinik arastirmalar farkindaliginin
ylkseltilerek devam ettirilmesi, klinik arastirmalar konusunda personellerin deneyim kazana-
rak bu konuda Ulkemizin lider konuma ulasabilmesi en degerli kazanclardan biri olacaktir. Bu
kapsamda klinik arastirma calismalarin her bir basamagdinda yer alan kamu, sektor ve akade-
mideki tum paydaslarin somut bir is birligi icerisinde olmasi, streclerin daha hizli ilerlemesine
ve kamuoyu adina fayda saglamasina olanak saglayacaktir. Kamuoyunu aydinlatmak amacli
isbirligine dayall bilgilendirici calismalarin gerceklestiriimesi, uluslararas! klinik calismalara
daha fazla dahil olmak amaciyla sektor tarafindan gelen geribildirimler ile kamu tarafindan
gerceklestirilecek dizenlemelerle birlikte Ulkemizde klinik arastirmalarin hedeflenen konuma

gelmesi beklenmektedir.
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MASA -8

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ ARASTIRMALARINDA MEVCUT
DURUM TESPITI, DESTEK KOSULLARI VE SURECIN
DEGERLENDIRILMESI

Moderator
Fatih TOPUZ

Sunum
Fatih TOPUZ

Raportorler
Pinar Atakul , K M Sifatullah

Katilimcilar

Pinar Atakul, K M Sifatullah, Fatih TOPUZ, Burcu SUNA, Ozlem Naile ALTINAY OTUZOGLU,
Devrim Zeynep KESEROGLU , Seda ODEN SURUCU, Guner YAMAN, Birol YENTUR, Nalan
TASTIMUR, Adem UYANIK, Nazan PETEKKAYA

8.1. Grubun Amaci

Turkiye'de tibbi cihaz Gretim ekosisteminin gelecegi, strdarilebilirligi icin klinik arastirmala-
rin dnemi, gerekliligi ve tibbi cihaz klinik arastirmalarinin kolaylastirici faktérlerinin yasama
gecirilmesine yonelik dnerilerin belirlenmesidir.
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8.2. Ele Alinan Konular ve Tespitler:

8.2.1. Mevcut Durumdaki Sorunlar

* Regulasyon degisikligine uyum sorunlarr: Yeni tibbi cihaz yonetmelikleri Grtn gu-
venliligine yonelik bir cok yeni dizenlemeyi icermektedir. Bunlarin basindan Urlne
spesifik klinik arastirma yapmak piyasaya arz sonras! klinik takip zorunlulugu gel-
mektedir. Ulkemizde imalat yapan bircok firmanin klinik arastirma bilgi ve deneyi-
minin eksik olmasi yeni regulasyonlarin getirdigi bu zorunluluklarin uygulanmasinda
gecikme ve problemlere neden olmaktadir.

o Egitim eksikligi
*  Maddi kaynak yetersizligi
«  Ulkedeki klinik arastirma sayilarinin azhg

«  Kurumlar arasl is birligi yetersizligi: Ulkemizde Kklinik arastirma izinleri farkli kurum-
lar tarafindan verilmektedir. ilac, tibbi cihaz, kozmetik Grtnler icin TITCK dan izin
alinirken GETAT uygulamalari ve Organ Doku nakli calismalar icin SHGM ‘den izin
alinmasi gerekmektedir. Bu durum uygulama birligi olusumuna engel olmaktadir.
Benzer sekilde klinik arastirma destekleri de TUBITAK TUSEB gibi farkl kurumlar
tarafindan yapilmaktadir. Bu durumlar uygulama birliginin olusmamasina neden
olmaktadir.

8.2.2. Mevcut Kosullardaki Tehditler

* Regulasyon dedisikligi sebebiyle son tarih olarak belirlenen 25 Mayis 2024’(n yakin-
lasmasl: Yeni yonetmelikte, esdeger Grtnlerin klinik calismalarinin kullanimi zorlas-
tirimis Granan klinik verisinin yetersiz oldugu durumlarda Grtne 6zel klinik calisma
yapmak zorunlu hale getirilmistir. Yeni tibbi cihaz yonetmeliklerinin dzellikle Ureti-
cilere getirmis oldugu en 6nemli yeniliklerden birisi de Urlnlerin piyasaya arz éncesi
klinik calismalarinin yapilmasi ve piyasaya arz sonrasi da klinik takiplerinin yapilmasi
zorunlulugudur. Es degerliligin zorlasmasiyla Grine spesifik klinik calisma yapma
zorunlulugu belgelendirme sUreclerinde kritik noktayi olusturmaktadir.

+  Uretim icin gerekli belgelerin alinamamasi sonucu, ithalata yonelme, kamuya ge-
tirecegi yuk; bircok imalatcr klinik arastirma yapma zorunlulugundan kaynakli ve
yeni dénemde ayrica belgelendirme Ucretlerindeki degisim nedeniyle artan maa-
livet karsisinda Uretim zorlugu cekip piyasadan cekilme durumunda kalmaktadir.
Onaylanmis kuruluslarin belgelendirme Ucretlerindeki yUkselme ve Ucretlerin ddviz
bazinda belirlenmesi yerli imalatcilarin strdurdlebilir Gretim ekosistemlerini olumsuz

40



KLINIK ARASTIRMALAR | MEVCUT DURUM VE ONERILER CALISTAYI

sekilde etkiledigi degerlendiriimektedir.
Yerli Uretici sayisinda azalma, disa bagimliligin artmasi,

ithalatta yasanabilecek olasi riskler sonucu cikabilecek tibbi cihaz tedarik sorununa
bagli olarak saglik hizmet sunumundaki olumsuz yansima.

8.2.3. Mevcut Durumdaki Avantajlar

Mevcut Ulke mevzuatimizin Avrupa Birligi Regulasyonlariyla tam uyumlu olmasi:
Yeni tibbi cihaz yonetmeliginde asagida yer alan maddeler Ureticilere klinik arastir-
ma ve kullanim sonrasi takip yakimluluga getirmektedir.

+ MADDE 3

+  Klinik degerlendirme: imalatcinin belirledigi amac kapsaminda kullanildigin-
da, cihazin klinik faydalari dahil gtvenliligini ve performansini dogrulamak
Uzere cihazla ilgili klinik verileri sUrekli olarak olusturma, toplama, analiz
etme ve degerlendirmeye yonelik sistematik ve planl bir streci,

*  Klinik veri: Bir cihazin kullanimindan elde edilen ve asagidakilerden sagla-
nan guvenlilik ve performansla ilgili bilgileri:

« llgili cihazin klinik arastirmasi veya arastirmalar,

e S6z konusu cihaza es degerliligi gosterilebilen bir cihazla ilgili bilimsel
literatUrde raporlanan klinik arastirma(lar) ya da diger calismalar,

* So6z konusu cihaza veya bu cihaza es degerliligi godsterilebilen bir cihaza
yonelik diger klinik tecrtbelere iliskin hakemli bilimsel literatlirde yayim-
lanmis raporlar,

* Piyasaya arz sonrasi gozetimden, 6zellikle piyasaya arz sonrasi klinik
takipten gelen klinik acidan ilgili bilgiler.

«  MADDE 10 -(3) imalatcilar, piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil olmak Uzere,
61 inci maddede ve Ek XIV’te belirtilen gereklilikler uyarinca bir klinik degerlen-
dirme

+  MADDE 83 - (1) Imalatcilar, her bir cihaz icin risk sinifiyla orantili ve cihaz tipine
uygun bir sekilde bir piyasaya arz sonrasi gdzetim sistemi planlar, kurar, do-
kUmante eder, uygular, strdUrUr ve gunceller. 2) Piyasaya arz sonrasi gdzetim
sistemi; bUtdn kullanim émri boyunca bir cihazin kalitesi, performansi ve gi-
venliligine iliskin ilgili verileri aktif ve sistematik bir sekilde toplamak, kaydetmek
ve analiz etmek gerekli sonuclari ¢cikarmak ve dnleyici ve dlzeltici faaliyetleri
belirlemek, uygulamak ve izlemek icin uygunlastirilir. yaratar.
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Turkiye’nin cografi olarak yakinligi dolayisiyla Avrupa pazarinda avantajli olusu
Akademisyenlerin sayl ve donanimlarinin yeterliligi
Klinik arastirma merkezlerinin donanimli olusu ve sayica yeterliligi

TUrkiye'ye ithalat yapmak isteyen tibbi cihaz firmalarinin Avrupa mevzuatlarina
uyum zorunlulugu

Global firmalarin Ulkemize klinik arastirmalarini getirmesi

8.3. Goriis ve Oneriler

8.3.1. Kisa Vade Onerileri
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Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Farkindalik Egitimi imalatcilara ve hekimlere yonelik ayri
ayri “Tibbi cihaz nedir? Tibbi cihaz klinik arastirmasi nasil tasarlanir? izin strecleri
neleriicerir? Klinik calisma nasil yuratular? Calisma sonuc raporu neleri icermelidir?”
Konularinda egitim verilmesi strecler icin kolaylastirict unsurlar olarak degerlendi-
rilmektedir. Paydaslar: Uretici, Akademisyen ve Kamu Isbirliginin saglanmasi, ortak
platformlarda bir araya getiriimesi

TITCK ve TUSEB is birligiyle tibbi cihaza yonelik sertifikall/akredite egitimin diizen-
lenmesi

* Tibbi cihaz mevzuat

*  Klinik arastirma mevzuati

e Klinik arastirma tasarimlari

*  DokUmantasyon (protokol, BGOF vb.)

*  Merkez se¢imi, KA ekibin olusturulmasi

« izin surecleri (Etik kurul, Bakanlik,)

e Calismanin baslatilmasi yaratilmesi ve izlenmesi
* Sonlandirma ve Raporlama,

Kamu ve Universite hastanelerinde klinik arastirma koordinasyon merkezlerinin ku-
rulmasi

Destekleyici kamu kurumlarinin tek merkezden koordine edilmesi (TUSEB, Tubitak,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgr)

Saglik Bilimleri (&ncelikli olarak tip ve tibbi cihaz iliskili lisans egitimi programlar
olmak Uzere) lisans egitimi strecinde Temel Klinik Arastirma Egitimi'nin zorunlu tu-
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tulmasi

«  Kamu Universite Sanayi Is Birligi Portali (KUSIP) gibi portallarin sayisinin artirilip,
etkin kullaniminin yayginlastiriimasi

8.3.2. Orta Vade Onerileri

+ Uretici firmalara tibbi cihaz klinik arastirma yapilabilmesi icin devlet tesviki verilme-
si, yayginlastiriimasi

* Tibbi cihaz klinik arastirma konusunda deneyimli merkez sayisinin artirilarak, tecri-
belerin paylasiimasinin saglanmasi

« Start-up firmalarina yonelik olarak regtlasyon ve yasal strecler acisindan akademik
destek olanaklarinin yaratiimasi

8.3.3 Uzun Vade Onerileri

+  Ulkemiz tibbi cihaz ekosisteminin gelecek planlamasinin ve ihtiyac¢ bazli énceliklen-
dirmelerinin yapiimasi ve bu alanda saglik politikalarinin belirlenmesi
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