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Sigorta

Klinik arastirmalarda sigorta gerekliligi uluslarara-
st diizenlemelerde ¢esitli sekillerde ele alimustir.
Uluslararas1 Harmonizasyon Konferansi - Iyi Kli-
nik Uygulamalar (IKU) Kilavuzu'nun (Internatio-
nal Conference of Harmonization - Good Clinical
Practice; ICH-GCP) 5.8.1 bendine gore “eger ilgi-
li iilkenin yasal diizenlemelerine gore gerekli ise,
destekleyici, goniilliiler ve arastiricilar igin sigor-
ta saglamalidir veya arastiricinin/kurumun ugra-
yabilecegi zararlar1 karsilamay1 hukuki ve finan-
sal olarak teminat altina almalidir. Malpraktis
ya da ihmal dolayisiyla olusabilecek zararlar bu-
nun disindadir.”, 2001/20/EC sayilt Avrupa Birligi
Direktifi'nin 3. maddesinde ise “Arastirmanin ya-
pilabilmesi i¢in arastiric1 veya destekleyicinin so-
rumluluklarim1 kapsayacak sigorta veya teminat
saglanmis olmalidir.” ifadesi yer almaktadir.

Ulkemizde de klinik arastirmalarda sigorta zorunlu-
lugu 1995 tarihli IKU Genelgesi ile getirilmistir. Bu
genelgenin 5.2.4 bendinde etik kurullarin arastir-
ma bagvurularini degerlendirirken dikkate almalari
gereken noktalarin arasinda “Arastirma nedeniyle
oliim, hastalanma veya sakatlanma halinde; ya-
pilacak 6deme, tedavi ve arastirici ile destekleyici-
nin sorumlulugunu karsilayan sigorta veya tazmi-
nata ait belgeler” de yer almaktadir. Ocak 1997°de
yaymlanmug olan Ilag Aragtirmalari Hakkinda Y&-
netmelik eki ile, faz 4 klinik calismalarda sigorta ye-
rine arastiricinin/destekleyicinin zarar halinde tim
mali sorumlulugu iistlenecegine dair taahhiitname
kabul edilebilir hale gelmistir.
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Klinik Arastirmalarda Sigorta

ve Biitce

Ulkemizde klinik arastirmalarda sigorta zorunlu-
lugunun ilk getirildigi giinlerde bdyle bir sigortayi
yaptiracak firma bulmak miimkiin degildi. Genel-
likle uluslararasi firma destekli ¢alismalarda bu si-
gorta yurtdigi firmalar tarafindan yapilmakta idi.
Giiniimiizde bu tiir sigortalar1 yapabilecek ulusal
sigorta sirketleri de bulunmaktadir ve artik destek-
leyicisi olan hicbir ¢aligma sigorta olmaksizin bas-
latilmamaktadir. Ancak destekleyicisi olmayan ¢a-
lismalarda bazi etik kurullar tarafindan, yukarida
adi gegen Yonetmelik eki dogrultusunda arastiric
tarafindan verilen zarar halinde tiim mali sorumlu-
lugun istlenilecegine dair taahhiitname kabul edi-
lebilmektedir. Goriisiimiize gore bdyle bir taahhiit-
name aragtiricty1 bliyiik risk altinda birakacagindan
destekleyicisi olmayan arastirmalarda da sigorta zo-
runlulugu olmalidir. Bu durumda bu sigortanin mali
ylikiinii arastirma yapilan kurumun arastirma fonla-
r1 tistlenebilir.

Klinik Aragtirmalarin Mali Boyutu
ve Butce

Tiirkiye’de klinik arastirmalarin durumuna baktigi-

mizda asagidaki gibi bir tablo karsimiza ¢ikmakta-

dir:

* Yasal altyapt mevcuttur (1993, Klinik Arastirma-
lar Yonetmeligi, 1995 IKU Kilavuzu).

* Her tip dalinda konuya ilgi duyan arastiricilar
mevcuttur.

* Cok uluslu firmalarin gogunda ve bazi yerli firma-
larda klinik arastirma takimlart mevcuttur.

e Tirkiye’nin uluslararasi klinik arastirmalardaki
pay1 giderek artmaktadir.
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(Kaynak: Pharma Industry Profile 2005, PhARMA)

e Ancak halen 70 milyonluk bir dlke olan Tiir-
kiye’nin diinyadaki klinik arastirma pastasindan
aldigi pay cok diisiiktiir. Bu rakam, AIFD 2005
verilerine gore yilda 25 milyon dolardir. Diinyada
ilag endiistrisinde klinik arastirma ve gelistirmeye
ayirilan biitce yukaridaki grafikte verilmisgtir.

Tim ilag endiistrisinin 2005 yilinda ilag arastirma
ve gelistirmesi igin harcadig biitge 50 milyar dolar-
dir (PhRMA Prophile 2005). Bu miktarin yaklagik
%40’1, yani 20 milyar dolar kadari klinik arastirma-
lar i¢in harcanmaktadir. Tiirkiye’de ise uluslarara-
st ilag firmalarmin 2005 yilinda klinik arastirma-
lar igin harcamis oldugu miktar 25 milyon dolardir
(AIFD verileri). Tiim diinya ilag satiglarinin %1’ine
sahip olan Tirkiye'nin klinik aragtirma pastasindan
da %1’lik pay alabilmesinin hayalci bir hedef olma-
yacag1 diistiniiliirse, bu miktarin ¢ok kisa bir stirede
yilda 200 milyon dolara ulagmasi beklenebilir. Bu
miktarin yaklagik 80 milyon dolarinin arastirici 6de-
mesi, geri kalan miktarin da laboratuvar, radyogra-
fik incelemeler, ilag masrafi vs. seklinde dagilacagi
ongoriilmektedir.

Tirkiye'nin saglik biitgesi ele alindiginda hig de kii-
climsenecek bir miktar olmayan bu biit¢enin iilke-
mizin, hastanelerimizin ve arastirmayr yapan ekip-
lerin yararina ve hakkaniyetli bir sekilde dagitil-
masiin saglanmast onemli bir konudur. Su anda
tilkemizde klinik aragtirma biitgelerinin nasil kul-
lanilacagt ile ilgili 6zel bir mevzuat bulunmamakta,
mevcut mevzuata gore bu biitcelerin uygun sekilde
nasil dagitilacagi konusu ise en deneyimli maliyeci-
leri ve hukukgular1 dahi zorlamaktadir.

Klinik Arastirmalarda Sigorta ve Bitge

Tiirkiye’nin klinik arastirmalarda daha fazla yer
alabilmesi icin aragtirmacilara 6denecek {cretlerin
diger geligsmis iilkelerde oldugu gibi, fazla kesinti-
ye ugramadan arastirictya 6denebilmesi, konuya
ilgi duyan arastirict sayisini artiracaktir. Halihazir-
da yogun bir mesai dig1 emek isteyen bu isi aragti-
ricilar biiyiik fedakarlik gostererek ve maddi ¢ikar
beklemeden yiriitmektedirler. Ancak bu sartlarda
aragtirma yiriitmek istemeyen hekimlerimiz de var-
dir. Ayrica, klinik aragtirmalarda vazgegilmez unsur
olan hemsire, laborant gibi yardimei personele hig-
bir ek 6deme yapilamamaktadir.

Yurtdiginda bazi iilkelerde klinik arastirmalara kati-
lan aragtirict icretlerinin durumu agsagidaki tabloda
verilmistir.

Hastaneye
yatan Hastaya
Arastinicilara miktardan Yardimer  6deme (yol
dogrudan arastinci  personele ve yemek
Ulkeler odeme payi odeme disinda)
Almanya Evet %70-90  Evet Hayir
Avusturya Hayir %60 Evet Hayir
Fransa Evet %70-90  Evet Hayir
Yunanistan ~ Hayir %85 Evet Hayir

Ulusal ve Uluslararasi Mevzuat

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi'nin (2004,
Tokyo) 13. maddesinde “Arastirmacinin, ayni za-
manda inceleme icin mali kaynaklari, sponsorla-
r1, baglt oldugu kurum ile diger saglanan ¢ikar-
lar1 ve denekleri tesvikle ilgili bilgileri de kuru-
la sunmasi gerekir.” ifadesi yer almaktadir. Ayrica
27.maddede “Mali desteklerin kaynagi, kurulus-
larla baglantilar ve herhangi bir ¢ikar ¢atismasi
yayinda bildirilmelidir.” denilmektedir.

ICH-GCP’de etik kurulca incelenmesi gereken bel-
geler arasinda “arastiriciya yapilan 6deme”nin bu-
lunmamasma karsilik, Madde 4.9.6’da “Deneme-
nin mali yonleri, destekleyici ile arastirici/kurum
arasinda yapilan bir anlasma ile belgelenmeli-
dir.” denilmektedir. 2001/20/EC sayili Avrupa Bir-
ligi Direktifi'nin 6. maddesinde ise etik kurullarin
goriiglerini hazirlarken dikkate alacagi noktalar ara-
sinda “Arastiricilar1 ve deneme Oznelerini 6diil-
lendirmek veya masraflarini karsilamak igin dde-
necek para miktari ve uygun olan durumlarda bu
amagla yapilan iglemler ve destekleyici ve deneme
yeri arasindaki anlasmanin anlamli yonleri” yer
almaktadir.

Ulkemizde 1993 tarihli Tlag Aragtirmalar1 Hakkin-

da Yonetmelik’te etik kurullarin incelemeleri gere-
ken belgeler arasinda biitgenin bulunmamasia kar-
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silik, 1995 tarihli [KU Kilavuzu madde 5.2.4’te etik
kurullarin arastirma bagvurularini degerlendirirken
“Arastiricilarin ve goniilliilerin, arastirmaya katil-
malarindan dolayr hangi 6l¢iide 6diillendirilecegi
veya 6deme yapilacagi” hususu da bulunmaktadir.
Ayrica madde 7.6.2’de “Arastirmanin finansmani
ile ilgili ayrintilarin, destekleyici ve arastiricinin/
arastirma kurumunun bunlar iizerinde yaptig
anlasma seklinde belgelenmesi, iicret veya odiil-
lendirme seklindeki 6demelerin zorlama yapabile-
cek nitelikte olup olmadiginin ilgili etik kurullar-
ca incelenmesi gerekir.” denilmektedir. 1995 IKU
Kilavuzu’'nun Biitge ile ilgili 14.1’inci maddesinde
asagidaki ifadeler yer almaktadir:

Madde 14.1.1) Klinik aragtirmanin protokolii
ile birlikte ayrintili bir biit¢esinin yapilmasi ve
ileride yapilacak denetimler i¢in hazir bulundu-
rulmasi esastir. Biitcede ekonomik destegin kay-
naklar1 hakkinda bilgi bulunacaktir. Ayni sekil-
de masraflarin nasil dagitilacagi agikga belirtilir
(Orn.; goniilliilere yapilan 6demeler, hastalarin
masraflarinin 6denmesi, 6zel testler, teknik yar-
dim, cihaz satin alma, arastirma ekibi iiyelerine
odenecek muhtemel iicretler ve onlarin masraf-
larinin geri 6denmesi, iiniversite,hastane ve kli-
nige yapilacak 6deme gibi).

Madde 14.1.4) Goniillii, resmi veya o6zel bir
saglik giivencesi altinda ise, arastirma sirasin-
da goniillitye uygulanan laboratuvar testlerinin,
muayenelerin ve diger tibbi islemlerin masrafi
ve arastirmanin sonucu olarak ileride ortaya ¢i-
kacak benzer masraflar hicbir sekilde giivenceyi
saglayan kurum ve fonlara 6detilemez. Bu mas-
raflar destekleyicinin sorumlulugundadir.

Ulkemizde arastirict 5demeleriyle dogrudan ilgili bir
mevzuat bulunmamaktadir. Ancak, asagida sirala-
nan mevzuat, aragtirict ddemeleri igin de gegerlidir:

UNIVERSITELER

Yiiksek Ogretim Kanunu

Kanun No : 2547 Kabul Tarihi : 4/11/1981
Madde 36 - Devamli statiide galisan 6gretim tiyele-
ri yasa ile kabul edilen istisnalar diginda resmi veya
Ozel bagka bir kaynaktan dogrudan {icret alamaz-
lar.

istisnai Durumlar

Yiiksek Ogretim Kanunu'nun 36. maddesine gore
devamli statiide gorev yapan Ogretim tyeleri, 6zel
kanunlarla belirlenen gorevler ve telif haklari icin
Ozel is yapabilirler. Telif haklar1 igin yapilacak 6de-
melerin bir iist sinir1 yoktur, ancak kisi “Gelir Vergi-
si Kanunu”nun 84/4. maddesine gore gelir vergisini
6demek zorundadir.
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Universitelerin Uygulama Alanina Yardimi

Madde 37 - Yiiksek &gretim kurumlart disindaki
kurulug veya Kkisilerce, tiniversite icinde veya hiz-
metin gerektirdigi yerde, iiniversiteler ve bagl bi-
rimlerden istenecek, bilimsel goriis, proje, aragtirma
ve benzeri hizmetler ile tiniversitede ve {iniversite-
ye baglt kurumlarda, hasta muayene ve tedavisi, ve
bunlarla ilgili tahliller ve aragtirmalar Giniversite yo-
netim kurulunca kabul edilecek esaslara bagli olmak
tizere yapilabilir. Bu hususta alinacak ticretler ilgili
yiiksek 6gretim kurumunun veya buna bagli birimin
doner sermayesine gelir kaydedilir. Déner sermaye-
ye yatirilan arastirma ticretlerinin arastiriciya donii-
sii asagidaki gibidir:

Daimi statiide gorevli 6gretim iiyeleri
100 birim
* %15 Hazine pay1
* %5-10 Arastirma fonu
* %35-40 Arastirictya (gelir vergisi kesilir)
* %25-45 Masraf pay1 (fakiilte pay1, bilim dali,
doner sermaye havuzu)

Kismi statiide gorevli 6gretim iiyeleri
Kismi statiide gorevli 6gretim tyelerine doner ser-
mayeden pay ddenemez.

SAGLIK BAKANLIGI’NA BAGLI HASTANELER

Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'na bagl saglik
kurumlar1 ile esenlendirme (rehabilitasyon) tesisle-
rine verilecek Doner Sermaye hakkinda kanun.
Kanun no: 209 Kabul tarihi: 9 Ocak 1961/10702
Madde 5. 27.6.1989’da kanun hiikmiinde kararna-
me ile yapilan ek: “Personelin katkisiyla elde edilen
sermaye gelirlerinden; o birimde gorevli yardimci
hizmetler ve yardimci saglk hizmetleri simifina dahil
personele bunlarin bir yilda alacaklari aylik (ek gos-
terge dahil), yan 6deme ve her tiirlii tazminat tuta-
rinin %50’sini, diger personele ise %100’{inii agsma-
mak lizere, Saglik Bakanligi'nca belirlenecek esas ve
oranlarda ek 6deme yapilabilir.

Yukaridaki kanun mevcut olmasina kargilik, Saglik
Bakanligr'na bagl hastanelerde klinik arastirma tic-
retleri icin bu madde dikkate alinmamaktadir.

ETiK KURULLARA YAPILAN ODEMELER

Yerel etik kurullarm ¢ogu dosya bagmna basvu-
ru {icreti almaktadirlar. Etik kurul {iyelerine bu-
nun herhangi bir doniisii bulunmamaktadir. Etik
kurul dyeligi yliksek sorumluluk ve mesai dist ¢ga-
ligma gerektiren bir gdrevdir. Herhangi bir kar-
siik  beklemeden yapilmasi fedakarlik —gerek-
tirmektedir. Bu sorumlulugun tesvik edilmesi
amaciyla yurtdisinda birgok iilkede oldugu gibi “ho-
norarium/serefiye” tarzi 6demeler yapilabilmelidir.



OZETLE

Ulkemizde yukarida sayilan kanunlar di-
sinda klinik aragtirma yapacak hekimlere
ve yardimci personele 6demeler konusunda
diizenleme bulunmamaktadir.

Klinik arastirmalarin telif hakki kapsamina
girip girmedigi ve klinik aragtirma yapan
hekimlere telif hakki karsiligr doner serma-
ye dig1 6deme yapilip yapilamayacagi belir-
sizdir.

Klinik aragtirma gelirlerinin tamamimin
Doner Sermaye’ye 6denmesi gerektigi ko-
nusu belirsizdir. Hekimin/yardimci perso-
nelin mesai diginda yapacagi calismalar igin
Doner Sermaye digt 6deme yapilabilir mi?
Doner Sermaye’ye yatirilan arastirici tic-
retlerinin ya %20-25 gibi ¢ok diisiik bir bo-
limii arastiriciya donmekte ya da hig do-
nememektedir. Klinik arastirmalardan hig
pay alamayanlar tiniversitelerde yari-za-
manl calisan arastiricilar ve Saghk Bakan-
lig1 hastanelerinde calisan hekimler ve tiim
yardimci personeldir.

Yardimecr personele (hemsire, laborant,
asistan hekim) Doner Sermaye tizerinden
ya da bagka bir sekilde 6deme yapmak
mimkiin degildir.

Klinik Arastirmalarda Sigorta ve Bitge

TUM BU BELIRSIZLIKLERIN
DUZELEBILMESI, ARASTIRICI VE
YARDIMCI PERSONELE EMEKLERININ
KARSILIGININ ODENEBILMESI iCiN
ONERILER

* Klinik arastirmalarda arastirict ve yar-
dimci1 personel 6demelerine iligkin bir
kanun ya da yonetmelikle konuya agik-
lik getirilmesi

* Klinik arastirma icin Déner Sermaye’ye
yatirilan Gicretlerden arastiriciya diger il-
kelerde oldugu gibi uygun bir miktarin
donebilmesi

» Hazine pay1 ve diger kesintilerin azaltil-
mast

* Calismada yer alan yardimci personele
6deme yapilabilmesi

* Arastirma kurumlarinda, isi “klinik aras-
tirmalar”da gorev yapmak olan yardimci
personel (asistan, hemsire, koordinatér,
laborant vs.) calistirilmasi

* Kurumlara yapilan 6demeleri kolaylasti-
racak sistemler gelistirilmesi

Sodku o 35





