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1. Ulusal Klinik Arastirmalar Kongresi

Klinik aragtirmalarin son on yilda gecirdigi aga-
malar, bu alanda egitilmis is giiciinde artig, hizla
degisen mevzuatlar ve Tirkiye'nin yeni parlayan
tilkeler arasmda olmasindan hareketle Klinik Arag-
tirmalar Dernegi, 3-4 Mayis 2013 tarihlerinde
Istanbul Askeri Miize’de 1. Ulusal Klinik Aragtir-
malar Kongresi’'ni diizenliyor. Kongre, yillardir bu
konuya emek vermis ve katkida bulunmus tarafla-
r1 bir araya getiriyor. Kongre siiresince islenecek
olan ana konu basliklarinin “Klinik Arastirmalar
ve Tiirkiye'nin Yeri”, “Ilagta Ar-Ge ve Inovas-
yon”, “Biyofarmasétik Uriinlerin Erken Faz Calis-
malarida Gereklilikleri”, “Ilag Digi Caligmalar”,
“Klinik Aragtirmalar ve Hukuk”, “Ticari Olmayan
Klinik Arastirmalar”, “Basmn ve Toplumda Klinik
Aragtirmalar”, “Pediyatrik Klinik Aragtirmalar”,
“Klinik Arastirmalarda Goniilliler” ve “Tirkiye
Klinik Aragtirmalar Alaninda Nasil Daha Rekabetgi
Konuma Ulasir?” olmas: planlanmistir.
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Klinik Aragtirmalar icin

Yeni Diizenleme

T.C. Saghk Bakanhgi Tirki-

ye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

tarafindan yayimlanan 13 Ni-

san 2013 tarihli ve 28617 sayili

“Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik” ile 19 Agustos 2011 tarihli Klinik
Aragtirmalar Hakkinda YoOnetmelik yiriirlikten
kaldirilmgtir.
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Yeni Yayinlanan yonetmelik incelendiginde baglica
degisikler: (1) Etik Kurullara ve Saglk Bakanligi-
na ayn1 anda (paralel) bagvuru yapilabilecektir, (2)
Koodinatér merkezin etik kuruluna bagvuru yap-
ma zorunlulugu olmayacak, istenilen etik kurula
bagvuru yapilabilecektir, (3) CRF degisikligi gibi
protokoliin esasiyla ilgili olmayan bazi degisiklikler
Etik Kurullara ve Saglik Bakanhgina bildirim gek-
linde yapilabilecektir, (4) Biobenzer ¢aligmalarinin
Faz 1 merkezlerinde yapilma zorunlulugu bulun-
mayacak, diger caligmalarin yapilabildigi merkez-
lerde yapilabilecektir, (5) Ozel hastanelerde gahs-
ma yapilamayacaktir.

Saglik Bakanligi ilag Ruhsat Komisyonu Bagkan
ve Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Enfeksiyon
Hastaliklar1 Ogretim Uyesi Prof. Dr. Ismail Balik,
diinyada klinik arastirmalara ayrilan paranin 120
milyar dolar civarinda oldugunu, Tirkiye’nin bu
rakamin ancak 60 milyon dolarini g¢ekebildigini
soyledi. Prof. Dr. Ismail Balik’m, yeni yonetmelikle
ilgili aktardig1 bazi bilgilere burada kisaca yer ve-
riyoruz: “Bu yonetmelikle klinik aragtirmalardaki
prosediiral zorluklar ve siire sorunlar giderilirken,
goniilliilerin haklar ile ilgili de onemli diizenle-
meler getiriliyor. Yogun bakimda, suuru yerinde
olmayan hastalar, gebe, lohusa ve ¢ocuklarda ya-
pilacak klinik arastrmalarin diizenlendigi ve etik
kurullanin tiye olusumu (doktor ve eczaci diginda,
hukukgu, halktan temsilci ve deontolog bulunmast),
etik kurul inceleme siiresinin kisaltilmasi vs. Bu yo-
netmelik sayesinde Tiirkiye'ye gelecek dnemli klinik
aragtirma sayisinda ciddi artis olmaswni bekliyoruz.”



