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Tum dunyada oldugu gibi, Ulkemizde de Ar-Ge kultUrU yeni devreye giren multidispliner
bilim dallariyla zenginlesmekte, bilimsel sorunlara yonelik Uretilen ¢cozUmler son teknolojinin
katkilariyla daha efektif hale gelmektedir.

Hizla artan veri kimeleri bizlere bir yandan genis 6lcttte bilimsel bilgi sunarken, klresel
olarak izlenen tedavi protokollerinin degisimini hizlandirmaktadir. Bu strecte TUSEB, insan
sagliginin korunmasi ve iyilestiriimesine yonelik dnemli bir unsur olan klinik arastirmalarin
tum streclerini son derece stratejik kategoride degerlendirmektedir.

TUSEB, ulkemizin ihtiyaclari dogrultusunda bunyesinde barindirdidi enstittler araciligi ile
saglik bilim ve teknolojileri alaninda yenilik¢i projelerin hayata gecirilmesi, dncelikli alanla-
rin belirlenmesi ve bu dogrultuda ortaya cikan girisimleri desteklemesi bakimindan oldukca
onemli bir misyon Ustlenmistir. Belirlenen dncelikli alanlar icerisinde mali destek saglamanin
yani sira sistematik isleyisi de bilimsel olarak incelemektedir. Yapilan bu incelemeler netice-
sinde Kklinik arastirmalar basamaginda kritik bir unsur olan gondlltlerin sigortalanma islemle-
rinde guncel sorunlar tespit edilerek ¢cozim onerileri gelistirilmistir.

Bu cercevede; TUSEB Turkiye Asi Enstitist ve TITCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanlhigrnin
ortak calismaslyla dizenlenen Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistayl, tim paydaslari bir
araya getirerek bilimsel yaklasimla ¢cozime katkl saglamay! hedeflemistir. Bu alanda glncel
konulara iliskin tespit, dneri ve goruslerin paylasildigl ¢calistay sonuc raporunun dénemli bir
referans olacagina olan inancimiz tamdir. Bu calistayin gerceklesmesi sirasinda énctluk eden
TUSEB Eski Baskani Sn. Prof. Dr. Erhan AKDOGAN’a ve Ulkemizin saglik alaninda lider Ul-
kelerden biri olma hedefinde bizlere eslik ederek calistaya katkida bulunan herkese en icten
dileklerimle tesekkur ederim.

Prof. Dr. Hakan EROGLU
TUSEB Baskan



Turkiye'de klinik arastirmalardaki ekosistem, gndn sorunlarini ve gelecek vizyonu belirlemek
amaclyla gerceklestirilen calistay serisinin Il. Alt grubu olan “Klinik Arastirmalarda Sigorta Ca-
listayr” klinik arastirmalarda paydas olan degerli katilimcilarin katkilariyla TUSEB Turkiye Asl
Enstitst ile Turkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan dizenlenmistir. Klinik arastirma-
larda sigorta isleyisinin daha etkin hale getiriimesinde gelistirilecek stratejilerin belirlenmesi
ve isleyiste standardizasyonunun saglanmasinin yaninda, mevcut durumunun tespiti, sorun
ve Onerilerin belirlenmesi, kisa, orta ve uzun vadede iyilestirme calismalarinin planlanma-
sI, uluslararasi klinik arastirmalardaki Ulkemizdeki mevcut durumun iyilestirilerek etkinliginin
artirlmasina yonelik konularin ele alindidi calistay 14 Eylil 2023 tarihlerinde TUSEB'in An-
kara'da bulunan Aziz Sancar Arastirma Merkezi'nde gerceklestiriimistir. Klinik arastirmalarda
sigortaya yonelik ilk kez gerceklestirilen calistayda; temel olarak sorunlarin tespit edilmesi,
yasanan slreclerdeki aksakliklar ve sigorta sUreclerindeki 6zellikler degerlendirilmis, dneri-
lerin belirlenmesi ve hayata geciriimesine ydnelik adimlarin netlesecegi ikinci bir ¢alistayin
dUzenlenme karari alinmistir.

Calistaya katilan tim katiimcilara ve klinik arastirma sUreclerine destek veren tim paydasla-
ra katkilari icin tesekkir ederiz.

Prof. Dr. Ates KARA
TUSEB Turkiye Asi Enstitiist Baskani



Ulkemizin temel hedefleri arasinda, ilac sektérimizin Ar-Ge ve inovasyon odakli olarak ge-
listirilmesi yer almaktadir. icinde bulundugumuz dénem de bizlere Ulkelerin ilac ve asi gelis-
tirme sireclerinde ne kadar etkin olmasi gerektigini ve bununla birlikte “yerli ilac” ve “yerli
molekU!l” hedefleri dogrultusunda guclu bir klinik arastirma altyapisinin olmazsa olmazlar
arasinda oldugunu gostermektedir.

llac Ar-Ge’sinin en énemli basamaklarindan olan klinik arastirma altyapisinin Glkemizde gelis-
tirilmesi blUyUk 6nem arz etmektedir. Bu baglamda ilgili paydaslarin katilimi ile 14 Eylul 2023
tarihinde TUSEB Turkiye Asi EnstitUsu ile ortaklasa “Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay!”
gerceklestirilmistir. S6z konusu calistay kapsaminda klinik arastirma sUreclerinde yapilmasi
elzem olan sigorta sureclerine iliskin sorunlar, mevcut durum ve ¢6zUm Onerileri degerlen-
dirilmistir. Bu calistaydan elde edilen ciktilar ile ilgili kurum / kuruluslarin gerekli aksiyonlari
alarak hayata gecirmesi hedeflenmistir.

Calistaya katilan tum paydaslara degerli katkilari ve verdikleri destek icin tesekklr ederiz.

Dr. Ecz. Elif inci ERGONUL
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Arastirmalar Daire Baskani
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“Turkiye'de klinik arastirmalarda sigorta ve sigorta sorunlari” konusu ile ilgili olarak, Ulkemiz-
deki Kklinik arastirmalardaki sigorta sorunlarinin destekleyici, otorite ve gonulld haklarr aci-
sindan degerlendirilip, bu sorunlar icin iyilestirme onerilerinin ele alinmasi ve bodylece klinik
arastirmalarda sigorta sUrecinin arastirmaya dahil olan tim paydaslarin haklarini koruyacak
sekilde, daha kaliteli ve fazla sayida klinik arastirma yapilmasina olanak saglayacak hale ge-
tirilmesi.

ELE ALINAN KONULAR VE TESPITLER

* Arastirmacinin destekleyici oldugu calismalarda, sigorta maliyetlerinin yUksek olmasin-
dan dolay arastirma butcesinin AR-GE icin planlanan payinin azalmasi,

* Sigortalama sureclerinde yasanan mevzuat gereklilikleri ile ilgili sorunlar ve sigorta kap-
saminda talep edilen ilgili kurum/kurulus istekleri:

«  Etik kurul ve TITCK tarafindan basvuru asamasinda sigortanin istenmesi,

« Basvuru izin sUrecinin beklenenin Uzerinde olmasi durumunda yaptirilan sigortanin
calisma baslamadan suresinin bitmesi,

* Basvuru izin strecinde prim 6demesi gerceklestirilen sigortaya ait calisma baslama-
dan sigorta sUresinin bitmesi sebebi ile ek ddeme gerekliliginin ortaya ¢cikmasi,

* Yukarida siralanan nedenlerle arastiriciya ek butce yukd gelmesi ve olasi olumsuz
basvurularda 6denen prim Ucretinin geri alinamamasi,

«  Tarama gonulltstnin ve randomize edilen gonulllinin, arastirma kapsaminda uygulanan
calisma prosedurleri geredi risk farkliliklarinin sigorta kapsaminda hesaplanan bUtceye
yansitilamamasi, tarama ve arastirma gonullUlerinin ayni sigorta maliyeti ile degerlendi-
rilmesi,

* Kilinik arastirmalarda risk hesaplamalarinin toplam (Tarama, arastirma ve kontrol grubu,
plasebo) gonulll sayisina gore yapilmasi,

« Lokal sigorta sirketlerinin ve arastirmacinin destekleyici oldugu klinik arastirmalarla ilgili
farkindahginin distk olmasi ve bilgi eksikligi nedeniyle sigorta sirketlerinin teminat ver-
mekten cekinmesi,

« Tibbi cihaz arastirmalarinda sigorta konusu kapsaminda, sigorta sirketlerinin “CE” isareti
tasimayan tibbi cihazlar icin sigorta yapmaktan kacinmasi, tibbi cihaz calismalarinda ris-
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kin 6ngorulememesinden kaynakli sorunlar,
« Klinik arastirmalar kapsaminda sigorta takibine yonelik sistem eksikligi,
« Klinik arastirma kapsaminda yapiimasi planlanan sigorta kapsaminin cok net olmamasi,

« Sigorta firmalarinin tibbi cihazla ilgili deneyiminin olmamasindan dolayi risk hesabi yapa-
mamalari ve dolayisiyla sigorta yapamamalari,

mevcut durumdaki temel sorunlar arasindadir.

GORUS VE ONERILER

« Sigorta policelerinde arastirmaci ve destekleyicinin ayni oldugu calismalarda arastirma-
cinin bulundugu kuruma yonelik sigorta maliyetinin dusurulmesi amaciyla, sigorta havu-
zunun olusturulmasi ile bunun arastirmacilara ve ilgili kurum / kuruluslara duyurulmasi,

+  Proje destegdi veren kurum ve/veya kuruluslarin vb. sigorta maliyetinin dustrdlmesi ama-
ciyla, sigorta havuzunun olusturulmasi ve bunun arastirmacilara ve ilgili kurum / kuru-
luslara duyurulmasi,

* Kilinik arastirmalar kapsaminda calismalarin sekteye ugramamasi icin sigorta takibinin
yapilabilecedi bir sistem tasarlanmasi,

« Klinik arastirmalara yonelik sigortalarin mali sorumluluk sigortasi kapsaminda dedil, klinik
arastirmalara 6zgu olacak sekilde hazirlanmasi ve konuya 6zel mevzuat dizenlenmesi,

* Klinik arastirmalarda destekleyicinin arastirmaci oldugu calismalar kapsaminda devlet
bUnyesinde sigorta fonu olusturulmasi,

« Klinik arastirma izin sUrecinde sigortanin taslak olarak sunulmasi ve izin alindiktan sonra
sigorta suresinin baslamasina yonelik duzenlemelerin yapilimasi,

« Adaptif calismalara yonelik olmak Uzere basamakli 6deme modeliyle sigorta konusunda
glncelleme yapllabilmesi,

« Klinik arastirmalar kapsaminda yapilan sigortanin ilk gonullt alimi ile baslatiimasi ve go-
nalla sayisindan badimsiz ¢calismanin riskine goére teminat limitlerinin belirlenmesi,

« Klinik arastirmalarda protokole bagl riskin belirlenmesi icin bir konuya 6zel danisma ku-
rulu olusturulmasi ve ihtiyac halinde gerekli dizenlemenin yapilmasi,

+ Arastirmacinin destekleyici oldugu calismalarda arastirmacinin bagli oldugu kurum / ku-
ruluslarin sigorta yapilabilmesi icin sigorta firmalari ile anlasma yapmasinin saglanmasi
veva ilgili kurum / kuruluslarin sponsor olmasinin saglanmasi.
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GENEL DEGERLENDIRME

Sigortalama sUreclerinde yasanan mevzuat gereklilikleri ile ilgili ¢c6zUm 6nerileri kapsamin-
da talep edilen ilgili kurum/kurulus isteklerin, diger toplantida tekrar giindeme getirilmesi
planlanmistir.

Proje destegi veren kurum ve/veya kuruluslarin vb. sigorta maliyetinin dustralmesi amaciy-
la, sigorta havuzunun olusturulmasi ve bunun arastirmacilara ve ilgili kurum / kuruluslara
duyurulmasi konusunun énemi vurgulanmistir.

Klinik arastirmalar kapsaminda calismalarin sekteye ugramamasi icin sigorta takibinin yapi-
labilecedi bir sistem tasarlanmasi konusunda fikir birligine variimistir.

Klinik arastirmalara yonelik sigortalarin mali sorumluluk sigortasi yerine klinik arastirmalara
6zgl olacak sekilde hazirlanmasi ve konuya 6zel mevzuat duzenlenmesi konusu ikinci top-
lanti gindeminin ana basliklarindan olacaktir.

Yurtdisi yerlesik destekleyiciler tarafindan desteklenen calismalarin arastirma kapsaminda
yaplilan sigortalarinin yurtdisinda yapilmasindan dolayi sigorta konusunun bu destekleyiciler
icin ekstra bir yUk getirmedigi belirlenmekle birlikte destekleyicisinin arastirmacinin kendisi
oldugu ve/veya vyerliilac ve tibbi cihaz endustrisi kapsaminda yuratalen klinik arastirmalarda
riske bagl sigorta strecinde yasanan sorunlar ve c6zUm onerileri 6zellikle arastirmanin mali-
yet planlamasi kapsaminda degerlendirilmelidir.

Taraflarin mevzuat ve uygulamalara yonelik 6neri ve ¢c6zUm vyaklasimlari hazirlamasi ve ca-
listaya katilan taraflarin yeniden bir araya gelmesi gerekliligi konusunda karara variimistir. Bu
baglamda bir sonraki oturumun Subat 2024’te yapilmasi planlanmistir.



NOTLAR
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