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TALEP KONUSU : 4982 Sayih Bilgi Edinme Kanunu geregince ve bu Kanun’un 11. Maddesinde
ongoriilen siireler dahilinde asagida bildirilen adrese yazih olarak sorularimizin ve sorularimizla ilgili
belgelerin ekleriyle birlikte yanitinin génderilmesi istemi hakkindadir.

ACIKLAMALAR :

Cesitli basin-yayin organlarinda ve sosyal medya platformlarinda paylasilan, belli dalga boyunda
iginlarin, endoskopik yontemle solunum sistemine uygulanarak COVID-19 tedavisinde etkisinin
arastirildigi bir ¢aligmanin oldugu ve Diyarbakir’da tedavi gérmekte olan bazi hastalarin pandemi
doneminde “kobay olarak kullanildigina” iliskin iddialarin bulundugu gériilmiistiir. '

Klinik aragtirmalarin siki etik kurallarina uyulmaksizin bir ¢aligma yapilmis oldugu iddiasi hem

dehset verici hem de bilime ve bilimsel yonteme olan inanci sarsici bir iddiadir.
Ulkemizde yiiriitiilecek klinik aragtirmalar, klinik arastirma yapilacak yerler, aragtirma izin ve onay siireci,
klinik arastirma yapilabilmesi igin gerekli asgari sartlar ve ilgili diger konular 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu ek 10. maddesi ile diizenlenmistir. Bu maddeye gore adi gegen tiim klinik aragtirmalarin
yapilabilmesi igin etik kurul onayinin yani sira Saglik Bakanhgi veya bagh kuruluslarindan izin alinmasi
gerekmektedir,

Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 2020/2 sayih COVID-19 Hastaliginda
Tedavi Yaklagimlari ve Bilimsel Arastirmalar baghkh Genelgesinde de belirtildigi tizere Faz I, Faz I, Faz
I11, Fazi IV donem ¢aligmalar, Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢alismalari ve gézlemsel ¢alismalar ve ilgili
madde hiikmiinde belirtilen ilag ve terkiplerinin klinik arastirmalar kapsaminda degerlendirildigi agiktir.

Bu sebeple klinik arastirmalar ile tibbi cihaz klinik arastirmalari igin yalnizca Klinik Arastirma
Etik Kurul onayr yeterli olmamakta Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan da izin alinmasi
gerekmektedir. Belirtilen galismalara ek olarak insanlar {izerinde yapilacak dogrudan miidahale igeren ilag
dist klinik arastirmalarin yiiriitiilebilmesi i¢in de ilgili Etik Kurul ve konunun igerigine gore Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii veya Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin alinmasi gerekmekte olup
bu kapsamda ilgili iddialarin tarafinizca yanitlanmasi gerekmektedir.

Bununla birlikte Tiirk Tabipleri Birligi 6023 sayili Kanun geregince halk saghigini ve mesleki
deontolojiyi koruma amaci ve sorumluluguna sahip olup, Tiirk Tabipleri Birligi'nin (TTB) amaglarina
katkida bulunmak, giincel sorunlara iliskin olarak mesleki degerler ve saghk hakki ile gerekgelendirilen
goriis tretmek lizere TTB Etik Kurulu’nun mevcut oldugu ve hekimlik degerlerine aykirt 6023 sayili Tiirk
Tabipleri Birligi Kanunu uyarinca disiplin cezasi verme yetkisi de bulundugu diistintildiigiinde asagidaki
sorulara eksiksiz yanit verilmesi gerektigini de belirtmek isteriz.

Bu baglamda;

1. Basina “Tirk 151n1” olarak yansiyan tedavi yoénteminin klinik 6ncesi asamalari ne zaman, nasil ve
nerede gergeklestirilmistir? Ilgili bilgi ve belgelerin ash gibidir onayli bir érneginin tarafimizla
paylasiimasini talep ederiz.

' Ornegin https://www.gazetepencere.com/gundem/divarbakirda-halk-kobay-olarak-mi-kullanildi-hastalar-
uzerinde-turk-isini-620493h, Son Erisim Tarihi: 22.07.2024
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Klinik 6ncesi asamalarda 1ginin viriis iizerine etkisinin yani sira hiicrelere olabilecek yan etkileri
aragtirilmis midir? Arastirildiysa bu aragtirma sonuglarina ait bilgi ve belgelerin tarafimizla
paylasiimasini talep ederiz.

3. Klinik Oncesi arastirma sonuglari bilimsel kamuoyu ile paylagilmis midir? Paylasildiysa ilgili
paylagim linkinin tarafimizla paylagiimasini, paylagilmadiysa arastirma sonuglarin ayrintili bir
sekilde tarafimizla paylasilmasini talep ederiz.

4. Klinik arastirma asamasina gegildiginde goniilliiler {izerinde uygulanmas: i¢in Etik Kurul onayi
alinmig midir? Alindiysa ilgili Etik Kurul onayimin ardindan verilen Kurum iznine dair bilgi,
belgelerin ve onayli Protokoliin tarafimizla paylagiimasini talep ederiz.

5. Belirtilen arastirma ka¢ goniilli iizerinde gergeklestirilmis olup belirtilen goniilliilerden
aydinlatilmig onam alinmig midir? Alinmissa buna iliskin bilgi ve belgelerin kisisel veri ihlaline
sebep olmayacak sekilde tarafimizla paylasilmasini talep ederiz.

6. Klinik aragtirmalarin goniilliilerin giivenligini saglamaya yonelik kurallarina uyulmus mudur? Bu
kurallara uyulup uyulmadigini denetleyen raporlarin ash gibidir onayh bir drneginin tarafimizla
paylasiimasini talep ederiz.

7. Basina yansiyan haberlerden cihazin gelistirildigi ve ekibin gorev yaptigi sehir yerine
Diyarbakir’in - merkez olarak secildigi goriilmekte olup bu iddialarin  dogrulugunun
denetlenebilmesi igin klinik arastirmanin hangi merkezlerde gergeklestirildigi, klinik arastirma
eger tek merkezde gergeklestirildi ise, arastirmanin neden tek merkezde gergeklestirildigi bilgisinin
ve bu merkez Diyarbakir ise ekibin gorev yaptig1 ve cihazin gelistirildigi sehir diginda bir yer olan
Diyarbakir’in belirlenmesindeki bilimsel gerekliligin ve sebebin tarafimizla paylasiimasini talep
ederiz.

8. Belirtilen klinik arastirma sonug¢lanmig midir ya da sonuglanmadiysa ve durdurulduysa hangi
sebeple, ne zaman durdurulmugtur? ilgili bilgi ve belgelerin ash gibidir onayli bir &rneginin
tarafimizla paylagilmasini talep ederiz.

9. Eger sonuglanmamis ve durdurulmus bir arastirma soz konusuysa ve sebebi etkisizlik ya da
glivenlik sorunu ise bu konuda goniilliilere iligskin risk ve yarar degerlendirmesi yapilmig midir?
Yapildiysa bu degerlendirme gonulliilerle paylagilmis midir?

10. Gondillilerin giivenligi ve haklarini veya klinik arastirmada elde edilen verilerin giivenilirligi ve
kalitesini etkileyen; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerinin ve onayli arastirma protokoliiniin ihlal edilmesine iliskin olarak Etik Kurula ve
Kuruma bildirilen herhangi bir ihlal var midir?

I1. Etik Kurul’a ve Kurum’a klinik arastirmanin fayda ve risk dengesini etkileyen herhangi bir
beklenmeyen olay bildirimi yapilmis midir? Bildirim yapildiysa bu bildirim ne zaman ve hangi
icerik ile yaptImigtir?

12. Arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglar ticari sir ve Kkigisel verilerin gizliligine riayet

edilmek kaydiyla gontilltilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus kamuya agik bir veri tabaninda

Kurum tarafindan yayimlanacag hiikiim altina alindigindan anilan klinik aragtirma TITCK KAP

veya clinicaltrials.gov gibi kamuya agik bir veri tabanina kayith midir? Arastirma sonuglar

bilimsel kamuoyu ile paylasilmig midir?

Yukarida sorularin tamaminin eksiksiz olarak cevaplandiriimasim ve istenilen belgelerin
tamaminin eksiksiz olarak tarafimiza verilmesi, gerekirse bu aktarim icin CD’ye kayit yapilarak
istedigimiz bilgi ve belgelerin tarafimiza CD seklinde verilmesini 4982 sayili Bilgi Edinme Hakki
Kanunu ve 27/4/2004 tarih ve 25445 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Bilgi Edinme Hakki Kanununun
Uygulanmasina iligkin Esas ve Usuller Hakkinda Yonetmelik geregi saygi ile talep ederiz.
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