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on on yilda baglayan ve 6zellikle Klinik Aras-

tirmalar  YOonetmeligi'nin yenilenmesi ile

somutlagan stireg, Tiirkiye’de hizla degisen
klinik arastirmalar ortami icin, degisen evrensel
kriterlere daha uygun bir yasal ve idari zemin hazir-
lama amacini tagimaktaydi. Ancak, bu yolda yasa-
nan ve bazilar1 6ngoriilen, bazilar1 beklenmedik ge-
ligmeler 2012 yili bagina kadar, siirekli degisen bir
zeminde faaliyet gosterilmesine yol agmistir. Yeni
yonetmeligin ve buna bagh diger diizenlemelerin
2011 yili sonunda yapilmasiyla ve hizla etik kurul-
larin kurulmaya baglanmasiyla, sonunda bu alanda
goreceli de olsa bir huzur ortamina ulagilmistir.

Gegtigimiz 2,5-3 senedir, list liste yasanan
degisiklikler nedeni ile klinik arastirmalar alanin-
daki tartigmalar genellikle giinliik sorunlara yonelik
olmus, ileriye yonelik degerlendirme ve projeksi-
yonlara vakit kalmamustir.

Ankara'da 10.01.2012 tarihinde gercekles-
tirilen "Klinik Arastirmalar Hakkinda Durum
Degerlendirmesi ve 2012'ye Bakig" toplantisi, artik

ak ve klinik aragtirma
1 geldigi distince-
1 tasarimi da, buna
snelik bilgi vermek,
nsiyel ¢Oziimlerin

ortamini geligtt
sinden dogmustur?
uygun olarak once g
ardindan da paneller]
dile getirilebilecegi konula rtismak seklinde
olusturulmustur. Toplantida &zellikle resmi oto-
ritenin temsiliyeti, uzun vadeli ¢ikarimlar igin ¢ok
onemlidir. Saglik Bakanligi Ila¢ Eczacilik Genel
Midiirliigii'niin etkin katilimi ile toplantida resmi
otoritenin temsiliyeti saglanmig olup, davet edilen
ancak gelemeyen Sosyal Giivenlik Kurumu yetki-
lilerinin eksikligi hissedilmigtir. Konugmacilarin
tamami kendi alanlarinda ¢ok degerli isimler olup,
onemli bir kismi da klinik arastirmalar alaninda
calisan kurumlari temsil eden isimlerdir. Toplanti
sayesinde yeni bir olusum olan Mediplat ve 6nemli
bir agama gésteren ECRIN hakkinda bilgi edinmek
olanag1 olmustur. Asagida bulacaginiz toplanti ko-
nugma ¢6ziim Ozetlerinin, okurun toplantiyr daha
iyi algilamasi ve degerlendirmesine olanak tagtya-
cagina inanmaktayiz.
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Toplanti Notlar

linik arastirmalar hakkinda durum deger-

lendirmesi ve 2012’ye bakis toplantist {ig

oturum halinde yapildi. ilk oturum "Prof.
Dr. Isik Tuglular", ikinci oturum "Prof. Dr. Semra
Sardag" ve ticiincii oturum "Prof. Dr. Hamdi Akan"
moderatorliigiinde gergeklestirildi. Klinik aras-
tirmalar alaninda 2012 yilinda nelerin degisecegi
konusu ilk oturumda, Tiirkiye’de klinik arastir-
malarin medya ve halka anlatilmasi ve 2012’de bu
konuda nelerin yapilabilecegi ikinci oturumda, ulu-
sal ve uluslararas1 toplantilar ve klinik aragtirmalar
kongresi ise tiglincii oturumda ele alindu.

ilk oturumda, T.C. Saglik Bakanlig1 flag ve Ec-
zacilik Genel Midiirligii Genel Miidiir Yardimcist
"Dog. Dr. Hanefi Ozbek" klinik arastirmalarin top-
luma anlatilmasi konusunun ¢ok énemli oldugunu
ve 2012’de bu konuda adimlar atilmasi ve. toplu-
mun bu konuda egitilmesi gerektigini belirtti. 2011
Kasim ayinda ortaya ¢ikan kobay haberlerinde
Tiirk Tabipleri Birligi'nin ve Saglk Bakanhigi'nin
birbirine paralel aciklamalar yaptigini, bu konuda
eskiye gore mesafe kat edildigini bildirdi.

Saglik Bakanligr'nin denetimlerinin 2012 yilin-
da da devam edecegini belirterek ilag firmalarinin
farmakovijilans departmanlarinin denetimlerinin
devam ettigini, klinik arastirmalar departmanla-
rimin da denetlenecegini ekledi. Etik kurullarin
denetimlerinin ise 2013 yili iginde baglanmasinin
planlandigini sdyledi. Ayrica Tirkiye’deki biyoes-
degerlik merkezlerinin tiimiiniin, Hindistan’daki
biyoesdegerlik merkezlerinin ¢ogunun denetlendi-
gini ve Urdiin’deki biyoesdegerlik merkezlerinin de
denetlenecegi bilgisini verdi.

Toplantimin  yapildigi tarih itibariyle 42 tane
etik kurul kuruldugunu bildiren "Dog. Dr. Hanefi
Ozbek", 2012 yilinda tiim etik kurul {iyelerine Saglk
Bakanlig1 yetkilileri tarafindan egitimler verilecegini
acikladi. Bunlara ek olarak, ilag firmalarinin destegi
ile Saghk Bakanlig: yetkilileri tarafindan ileri diizey
Iyi Klinik Uygulamalar (Good Clinical Practices-
GCP) kurslar1 verilmesinin planlandigini sdyledi.

Saghk Bakanligi ilag ve Eczaciik Genel Mii-
dirligi  (IEGM) Klinik Aragtirmalar  Sube
Midirliigi'nde 18 kiginin gahgmakta oldugunu,
toplumun egitimi konusunda yapilan en Onemli
cahigmalarin akilc ilag kullanimi konusunda oldu-

iku

gunu ve 2010 yilinda Saghk Bakanligi IEGM’de
Akiler Tlag Kullammi  Subesinin - kuruldugunu
belirtti. Kasim ayinda ¢ikan yasa ile IEGM’nin Tiir-
kiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) adim
aldigim ve bagkanligina "Dr. Saim Kerman"m geti-
rildigini agikladi. Genel miidiirliigiin kurum haline
gelmesi ile yonetmeligin yeniden gézden gecirilme-
si gerekliliginin ortaya ciktigint ancak, kurumlagma
asamasinin heniiz baginda olduklarini da ekledi.

Oturumun sonunda katilimcilarin  sorula-
r1 yamitlandi. Bu kapsamda Novagenix’ten Sevgi
Oksiiz’iin sormus oldugu “lEGM’nin kuruma do-
niigme siireci ne zaman tamamlanacaktir?” sorusu
"Dog. Dr. Hanefi Ozbek" tarafindan siirecin 1 yilda
tamamlanmasinin planlanmakta oldugu tarzinda
cevaplandirildi.

"Prof. Dr. Hamdi Akan"in “Etik kurullar ¢ok
hizli bir sekilde kuruldu. Etik kurullarin onayla-
dig1 ve bakanliga gelen dosyalarin niteligi nasil?”
sorusunu "Dog. Dr. Hanefi Ozbek" “Sunulan bas-
vuru dosyalarinda sorunlar var. Bugiin bu konuda
firma temsilcilerine bir egitim verildi. Kontrol lis-
teleri olusturuluyor. Dosya gdzden gegirmeleri
sube personelinin ¢ok vaktini almaktadir. Elektro-
nik etik kurul bagvurular1 bagladiginda denetimlere
daha ¢ok zaman ayrilabilecektir. Danigtay kararla-
r1 nedeniyle son iki yilda EudraCT inisiyatifi yarim
kalmigtir. Bu konuya yeniden odaklanacagiz. Ruh-
sat ve etik kurul bagvurularinin online olmasi i¢in
cahigiyoruz” seklinde cevaplandirdi.

"Prof. Dr. Isik Tuglular" tarafindan yoneltilen
“Kurum olarak belirli arastirmalara katilmaniz soz
konusu mudur?” sorusu ise “SGK’ ya ¢aligma yap-
malarimi 6nerdik. TUBITAK ve iiniversiteler ile de
caligmalar yapilmasi s6z konusu olabilir. Bazi {il-
kelerde ruhsat bagvurusu yapilabilmesi igin ilacin
ruhsat Oncesi galigmalarinin en az bir fazinin o l-
kede yapilmig olmasi gerekmektedir. Biz de bunu
zorunlu kilan bir yasa ¢ikarmayi planliyoruz.” sek-
linde cevaplandirildi.

Oturumun sonunda, toplantiya SAKDER adi-
na katilan "Dr. Murat Hayran" klinik aragtirmalara
kaynak ayrilmasimin zorunlu oldugu, bir {iriin olu-
sabilmesi icin kaynak harcanmasi gerektigi, bilimsel
caligmalarda genellikle 10 hipotez yanliglanmadan
1 hipotezin dogrulanamadig1 ve yeni bir {iriiniin
bulunmasinin masrafl bir siire¢ oldugu yorumu-



nu yapti. "Prof. Dr. Isik Tuglular" ise Refik Saydam
Hifzissthha Merkezinin varligini stirdiirmekle birlik-
te aragtirma konusunda ihtiyaci kargilayamadigina,
bu konuda {tiniversitelerin girisimde bulunmasi ge-
rektigini, Hifzissihha kanununun eskiden kurumun
aragtirma yapmasina izin vermiyorken artik bu-
nun miimkiin oldugunu ve TITCK Bagkani "Saim
Kerman"in da bunu desteklemekte oldugunu be-
lirtti. Ayrica, deney hayvanlari yonetmeliginin
toplantinin gergeklestirildigi tarihten 1 ay dnce Ta-
rim Bakanligi tarafindan ¢ikarildigini ve bu konuda
caligma yapabilmek igin akredite merkez olmak ge-
rektigini bildirdi. "Dog. Dr. Hanefi Ozbek" de iilke
capinda caligmalar yapmak igin diger bakanlklarla
isbirligine acik olduklarmi, sigorta konusunda ya-
kin zamanda Maliye Bakanlig1 ile goriistildigiinii ve
iki hafta sonra yeni sigorta kilavuzunun ¢ikarilaca-
gmu belirtti. "Dr. Ekmel Olcay" ise ag1 tiretebilmek
icin GCP onayli laboratuvar gerektigi, Tirkiye’de
en azindan bir tane GCP onayl laboratuvar kurul-
masimin zorunlu oldugu yorumunu yaptt.

ikinci oturum, "Dr. Murat Hayran"m konus-
mast ile bagladi. 1997 yilindan itibaren Soézlesmeli
Aragtirma Kurulusu yonettigini aktaran "Dr. Murat
Hayran", bu siire iginde 7 kez basinda yer aldigini,
her seferinde igerigin dogru bir sekilde yansitil-
mig oldugunu sdyledi. Ancak, yapilan haberlerin
baghginda hep kobay kelimesinin yer aldigini ve
tartigiimast gereken konunun kobay kelimesinin
nasil silinecegi oldugunu belirtti. Tkinci oturumun
moderatorii olan "Prof. Dr. Semra Sardag" klinik
aragtirmalarla ilgili Amerika Birlesik Devletleri’'nde
bir hastanede yasadigi deneyimi anlatarak konus-
masina bagladi. Hastane asansoriinde diigmelerin
yaninda yer alan departman isimlerinden birisinin
‘Klinik Aragtirmalar’ oldugunu; kendisinin merak
edip bu departmanin bulundugu kata ¢iktigini ve
departmanin tahmin ettigi gibi klinik arastirmalar
yapilan bir bolim degil, o hastanede yiirtiilen kli-
nik aragtirmalarla ilgili bilgi veren danigma benzeri
bir yer oldugunu ve oradaki gorevli kiginin ken-
disine o anda hastanede yiiriitiilmekte olan klinik
aragtirmalarla ilgili bilgi verdigini soyledi. Hasta-
nelerimizde bu uygulamaya benzer sekilde ‘Klinik
Aragtirmalar’ departmanlarimm yer almasi gerek-
tigini ve bu departmanin da dahiliye, cerrahi gibi
saglik hizmetlerinin bir parcasi olarak goriilme-
si gerektigini sdyleyerek konugmasimi sonlandirdi.
Toplantiya Istanbul Klinik Arastirmalar Inisiya-
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tifi (IKAI) adina katilan "Hiilya Demirel" bir kag
yil Once ylriitmeyi diigiindiikleri bir faz caligma
Oncesinde basin bilgilendirmesi yaparak c¢aligma-
y1 anlattiklarni, otobtislere caligmayr tanmitan ve
telefon numarasi igeren Bakanlikga onayli pos-
terler astiklarini, ancak g¢aligmanin basinda hig
yer almadigini sOyledi. Sadece bir muhabirin 1 ay
sonra calismanin baglayip baglamadigini ve nasil
ilerledigini sormak icin aradigini ekledi. Negatif
yaklagimlarin basinin bilgilendirilmesiyle kirilabile-
cegini bildirdi. Ek olarak, Arastirmaci [lag Firmalari
Dernegi'ne (AIFD) IKAI’nin 2009 yilinda sundugu
bir hasta bilgilendirme projesi bulundugunu ve bu
projenin yakinda hayata gececegini aktardi. Top-
lantiya Istanbul IKAI adina katilan bir bagka isim
olan "Prof. Dr. Yagiz Uresin" saglik konusunda
medyanin toplumu alternatif tedaviler, klinik arag-
tirmalar (dongii halinde zaman zaman ¢ikip sénen
haberlerle) ve kolesterol tedavisi olmak tizere {ig
konuda yanlig bilgilendirmekte oldugunu belirtti.
Bu durumun basina verilecek egitimle diizelecegini
diisiinmenin fazla iyimser bir yaklagim oldugunu
belirterek kendisinin defalarca televizyonda tar-
tisma programlarina katildigini, ancak ekranda
tartigmay1 kazanmis olsa da sonucun degismedigi-
ni ve ne yazik ki medyanin kendi sdylediklerinin
gercek olduguna inandigini soyledi.

"Prof. Dr. Aydin Erenmemisoglu" ise basin-
la iligkilerin dondurulmasi taraftari oldugunu ve

medyanin bu konuda egitilemedigini, sGylenenlerin
tam olarak algilanamadigini bildirdi. SGylenenlerin
icerigi ne olursa olsun, baglikta ‘kobay’ ifadesinin
yer aldigini ekleyerek, basinin neye inanmak isti-
yorsa onu haber yaptigini, bu durumun diinyada
da boyle oldugunu, bu konuda basina agiklama
yapilmamasi gerektigini diigtindtigiinii sdyleyerek
konugmasini sonlandirdi.

Bu konugmalarin ardindan moderator "Prof.
Dr. Semra Sardag" “Televizyon programi yapmayi
diisiiniir miisiiniiz?” sorusunu yoneltti. "Prof. Dr.
Aydin Erenmemisoglu" ¢ok iyi bilinen, ratingi cok
yliksek bir tartisma programindan davet aldigini,
program sunucusu ile uzun uzun konustuklari-
ni ancak sonugta program sunucusunun konunun
rating almayacagina karar verdigini ve programin
yapilmasindan vazgecildigini belirttigini sOyledi.

ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’nden "Dr.
Ecz. Hilal ilbars", basindan énce, klinik aragtirma
yapan taraflarin  egitilmesi gerektigini, hala
etik kurul ve bakanliga sunulan dokiimanlarda
“subject”i “denek” veya “kobay” olarak geviren
firmalar oldugunu sOylemistir. Konu ile ilgili
hasta dernekleri ile caligilabilecegini, yurtdiginda
etik kurullarda hasta temsilcilerinin bulunmasi
gerekliligi  bulundugunu aktardi. "Prof. Dr.
Zafer Giliney" 2007 yilindan itibaren Viyana
Klinik Aragtirmalar Okulu’nun {iyesi oldugunu
aktararak gecen yil Viyana Klinik Aragtirmalar
Okulu’nun, basmni bilgilendirme sempozyumu
diizenledigini ve sempozyumdaki temel mesajin
basin bilgilendirmesinin otorite ile birlikte olmasi
gerektigi oldugunu ekledi. Unutulmamasi gereken
bagka bir konunun da bazi kisilerin klinik
aragtirmalarda yer alamadiklart igin
bu tiir haberlere aracilik ettigini, bu
konuda basini fazla 5Gnemsememek
gerektigini, haberlerin 15 dakikada
hazirlanarak 5 dakikada etkisini
gostermek  zorunda  oldugunu
sOyledi. Amerika’da “clinicaltrials.
gov” sitesini izleyen pek gok insa
oldugunu, tlkemizde de r
aracihgi ile bilgilendirmenin M’fﬁ%i:r .
denetiminde ve gobzetimi
gerektigini, halkin bilgiyi dﬁ’grﬁ‘ yerden -
almasi gerektigini ve bu bil _gilc’n,ai‘rmemn
siirekli olmast gere‘kt'%;ﬁi du§uﬁ’é{ugunu :
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sOyledi. "Prof. Dr. Miinci Yagci", konu ile ilgili
olarak odaklanilmasi gereken yerin halk oldugunu
sOyleyerek, eski bir politikacimizin deyimiyle ‘Halk
bugiinii yasar’ sOziini hatirlatti.  Televizyonda
sigaraylr biraktirma kampanyas: reklamlarinda
sigara igmenin sagliga verdigi zararlari anlatan
insanlarin  goriinttilerinin ¢ok etkili oldugunu,
bir klinik galigmaya katilmig ve yarar gormiis
hastalarin televizyona c¢ikarak bu deneyimlerini
aktarmalarmim oldukga yararli olacagini, ozellikle
kendi brang1 olan hematolojik onkolojide carelerin
tikendigi noktada Kklinik caligmaya girerek
iyi sonuglar almig hastalarin bu deneyimlerini
aktarmasimin ¢ok degerli olacagim vurgulayarak
konugmasini  sonlandirdi.  "Nurgah Omeroglu"
Klinik Aragtirmalar Dernegi (KAD) adina bir
yorumda bulunmak istedigini belirterek, "Erdal
Inonii"niin klinik calismaya girmesinden sonra
farkindalik olusmaya basladigini, son yasadigimiz
kobay haberlerinde Saglik Bakanhigimin hemen
aciklama yapmasmm c¢ok degerli oldugunu, bu
konuda Saglik Bakanhgrna tegsekkiir etmek
istediklerini ekledi. Son haberlerden sonra 10
kisinin Klinik Arastirmalar Dernegi'ne ulasarak
klinik ¢aligmalara goniillii olmak iizere bagvurdugu
bilgisini verdi. "Sait Misirlioglu" ise medyanin
bilin¢lendirilme caligmasinin kigisel ve kurumsal
diizeyde yiiritiilemeyecegini, konunun profesyonel
ortamlarda, profesyonelce, topyekun yiiriitiilmesi
gereken bir lobi, halkla iligkiler faaliyeti oldugunu,
yapilan haberlerden beslenen taraflarin dikkate
alinarak buna gore stratejiler gelistirilmesinin gerekli
oldugunu sdyledi. "Mennan Giirel" basina karst ne
proaktif, ne reaktif olunmasi gerektigini, halkin
ilag sektoriini kirli gérme egiliminde oldugunu ve
basimin da ¢ikig noktasinin bu anlayig oldugunu
sOyleyerek otoritenin  yaptiklarimin  belirleyici
olacagini, hastanelerde bilgilendirici tabelalarin
olmasinin olduk¢a 6nemli oldugunu diistindtigiind
ekledi. Arastirmaci Ilag Firmalart Dernegi'nden
"Hiilya Demirel" “Bu konuda reaktif olmaliyiz, sesiz
kalmamaliyiz. Basmi bilgilendirmek igin dogru
zamani beklemek gerekmez. AIFD-IKAI ve Saghk
Bakanlhigi bu konuda ortak caligmalhidir.” seklinde
konustu. "Prof. Dr. Hamdi Akan", bu konuda
egitim vermek gerekmedigini, ABD’de halkin bu
konuda bilgileri hasta gruplarindan aldigini ve hedef
kitlenin hasta gruplari olmasi gerektigini aktardi.
Hindistan’da ve ABD’de klinik caligmalara hasta
katiiminin yiiksek oranda olmasmin sebebinin
Hindistan’da yoksulluk nedeniyle tedaviye erigimin

Klinik Arastirmalar Hakkinda Durum Degerlendirmesi

olmadigi, ABD’de ise halkin bilingli olmasi ve bunu
talep etmesi oldugunu belirtti. "Dr. Murat Hayran",
bu bilinglendirme ¢aligmalar1 6ncesinde su anki
durumun ne oldugunun Olglilmesinin yararh
olacagmi, buna gore neyin degistirilebilecegini
anlamanm miimkiin olacagini belirtmistir. Konu ile
ilgili "Aydin Erenmemisoglu" en son ¢ikan kobay
haberlerinde farkli kesimlerin aym anda tepki
vermesinin 6nemli oldugunu ve bunun bu konuda
eskiye gore daha iyi bir noktada oldugumuzun
gostergesi  oldugunu  soylemistir.  “Ornegin,
Farmakoloji Dernegi ve Saglik Bakanhigi'nin ¢ok
hizli bir sekilde agiklama yapmasi olayin seyrini
degistirmistir. Yillar 6nce cikan bir haberde,
birakiniz toplumu, Istanbul Tabip Odas1 yonetimini
ikna edememistik. O yillarda benimle ilgili ¢ikan
bir haberde bana destek olan iki kisi vardr: "Prof.
Dr. Oguz Kayaalp" ve su anki ila¢ Eczacilik Genel
Miidiir Yardimeist "Dog. Dr. Hanefi Ozbek".
diyerek konugmasini sonlandirdi. "Prof. Dr. Zafer
Giliney" ise klinik aragtirmalar konusunun tip
fakiiltesi egitim programlarina alinmasi gerektigini
soyleyerek, Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi’nde
klinik arastirmalarin egitim miifredatina girdigini
bildirdi. Halkin egitiminin hekimler tarafindan
da olmas: gerektigini ekleyerek, halkin klinik
aragtirmalar konusunda kili kirk yararken aktara
gidip, bitkisel bir tiriinti kendi parasi ile satin alip
kullanabildigini soyledi. "Prof. Dr. Atila Karaalp"
hastaneye bagvuran hastalarla yapilan bir caligmada
katihmeilarin %35’inin klinik ¢aligmalara goniillii
olarak katilabilecegini, %10’unun da katilmayi
reddedecegini belirttigini sOyledi. Burada hekime
biiyiik rol diistiigiinii ve hekime giivenin ¢ok 6nemli
oldugunu vurguladi. "Prof. Dr. Yagiz Uresin", bu
konuda tilkemizde yapilan iki caligma oldugunu,
caligmalardan birinin "Prof. Dr. Atila Karaalp",
digerinin "Prof. Dr. Hamdi Akan" tarafindan
yapildigi bilgisini vererek, bu iki caligmanin
sonuglart iizerinden ilerlemek gerektigini soyledi.
Basinla 27 Ocak 2012 tarihinde bir toplanti
yapilacagini ve 13 Subat 2012 tarihinde de etik
kurullar koordinasyon toplantisi diizenlenecegini
ekledi. Cevrimsel bilim kavrammin yerlesmesinin
¢ok 6nemli oldugunu, ¢evrimsel bilimin sonuglarin
laboratuvardan hasta yatagina ve oradan da
topluma ulagtirilmasi oldugunu aktardi.

Ugiincii oturum "Prof. Dr. Ali Oto"nun ko-
nugmasi ile bagladi. (MEDIPLAT) Ulusal teknoloji
platformlarinin ilk kez 2006 yilinda TUBITAK ko-
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ordinasyonunda bagladigini, bu girigimin ISBAP ile
desteklenmesine karar verildigini bildirdi. "Prof. Dr.
Ali Oto", Israil’in 6 milyon niifusu ile innovasyon-
da diinyada 3. oldugu bilgisini vererek, tilkemizde
de innovasyon kiltliriiniin olusturulmasinin ge-
rekliligini belirtti, bu dogrultuda 14 {iniversite, pek
¢ok sivil toplum kurulugu ve dernekten olugan 47
kurum arasinda bir protokol imzalandigini, klinik
aragtirmalarin da bu platformda yer alacagini sdy-
ledi ve platformun herkesin katilimina agik oldugu
bilgisini verdi. "Prof. Dr. Yesim Tungok" Avrupa
Klinik Arastirmalar Altyapt Agina (European Cli-
nical Research Infrastructures Network-ECRIN)
katillan tilke sayisinin 14 oldugunu ve kurumun
merkezinin Paris’te oldugunu belirtti. Tiirkiye ola-
rak ECRIN’e {iye olabilmemiz icin ulusal klinik
aragtirmalar agimizin olusturulmasmin gerekli ol-
dugunu belirterek ECRIN’in amaglarinin; var olan
klinik aragtirma alt yapisim gelistirmek, aragtirma
alt yap1 ag1 ve veri tabani olugturmak ve endiistri
destekli galismalarin standart olarak yiiritilme-
si oldugunu sdyledi. "Prof. Dr. Yesim Tungok",
ayrica Tirkiye’nin agmin adinin TUCRIN oldu-
gunu web sitesinin hazirlanmakta oldugunu ve bu
projenin Avrupa Birligi 7. Cergeve programi igeri-
sinde yer aldigmi paylasti. Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii'nden "Dr. Ecz. Hilal ilbars" 2012°de
yapilmasi planlanan egitimlerden bahsederek, egi-
ticinin egitimi programlari, etik kurul iyelerinin
egitimleri, hasta derneklerinin egitimleri, hukuk-
cularin egitimi, medyanin egitimi, monitorlerin
egitimleri (SAKDER bu egitimleri verebilir), arag-
tirma eczacisi egitimi, temel KU egitimleri, ileri
diizey IKU egitimleri, spesifik konularda egitimler,
ulusal ve uluslararasi kongreler yapilacagini bildir-
di. Ayrica, 3-5 Kasim 2012 tarihinde Istanbul’da
Balkan Klinik Aragtirmalar Kongresi'nin yapilaca-
gmi ekledi. Katilimeilardan gelen bir soru tizerine
"Dr. Ecz. Hilal Ilbars", online egitimler konusunda
Bakanligin goriisiiniin olumlu olacagini diigtindi-
giinii soyledi.

"Dr. Murat Hayran", SAKDER’in yakin zaman-
da European CRO Federation (EUCROF) iiyesi
oldugu bilgisini vererek, Tirkiye’de 15-16 Subat
2012 tarihlerinde SAKDER-EUCROF isbirligi ile
bir IKU egitimi verilecegini duyurdu. Ek olarak,
Aralik aymda katildigit EUCROF toplantisinda Sci-
ence Citation Index’ten rakamlar verdigini, buna
gore Tiirkiye'nin 2000 yilinda yaym bakimmdan 17.

iku

sirada iken, 2010 yilinda 14. sirada oldugunu, diin-
yada yapilan yayin sayisi ortalama 1,6 kat artmigken,
Tiirkiye’den yapilan yaym sayisinin 4,7 kat arttig
bilgilerini paylasti. Klinik arastirmalar konusunda
Tiirkiye’nin satig noktasinin hasta potansiyelinin
yani sira hiz ve kalite olmasi gerektigini de s6zlerine
ekledi. "Prof. Dr. Kaan Kavakli", Klinik Arastirma-
lar Kongresi’'nin 2012 yilinda yapilmasimin gerekli
oldugunu ve etik kurul dyeleri igin calistaylar ya-
pilmasinin gerekli oldugunu diisiindiigiini sdyledi.
Ozellikle ‘investigator initiated’ caligmalarda pro-
tokollerin iyi yazilmadigmni, oncelikle hekimlerin
egitilmesi gerektigini de ekledi. Ege Universitesi
Tip Fakiiltesi’'nde 6grencilere 3. smiftan itibaren
modiiler klinik arastirmalar egitimi verilmeye bas-
landigini, kendisinin 10 yil dnce etik kurul dyesi
oldugunda arastirmaci oldugunu sandigini, bugiin
hala 6grenmekte oldugunu diisiindiigiini soyledi.

Ugiincii oturumun moderatorii olan "Prof.
Dr. Hamdi Akan"n “Ege Universitesi Etik Ku-
rul dyeleri egitim aldilar m1?” sorusuna "Prof. Dr.
Kaan Kavakli " “Uyelerimizin yaris1 2009 yilinda-
ki SB egitimlerini almig durumdadir. Diger yarisi
ise ig baginda egitim almustir. Yeni etik kurul tiyesi
bulmakta zorluk ¢ekiyoruz. Etik kurul tiyeligini per-
formans sistemine dahil etmeyi basardik. Yani etik
kurul diyelerimize bu yolla 6deme yapabilecegiz” ce-
vabini verdi.

"Seyfullah Dagistanli", Saghk Bakanligi'nda
calistigi yillarda Tiirk Ilag Politikas’'m olustur-
maya calistiklarimi  sOyleyerek Farmakovijilans
Dernegi’'nin kurulmasiin énemli bir adim oldugu-
nu belirtti. Yakin zamanda yayimlanan bir raporda
2023 yili i¢in yerli ilag sektoriiniin hedeflerinde je-
nerik ilag tiretimine devam edilecegi vurgusunun
yapildigim ancak klinik arasgtirmalar vurgusunun
eksik kaldigini soyledi. Tiirkiye'nin ontindeki fir-
satlarin 10-20 yillik birikim, SGK’nin yaklagimi,
ARGEFAR ve Erciyes Universitesi Biyoegdegerlik
merkezi, sektorde olusan deneyimli klinik aragtirma
profesyonellerinin girigimcilik potansiyeli oldugu-
nu belirtti. Ulusal Klinik Aragtirmalar Kongresi'nin
mutlaka yapilmasi gerektigini belirterek konugma-
sint sonlandirdi.



