Baxter’in Biyoetik Goriis Bildirimleri

Arastirma ve Testlerde Hayvanlarin Sorumlu Bigimde Kullaniimasi

Baxter, tum dinyadaki kronik veya kritik hastaliklar olan hastalarin tedavisinde kullanilan
yasamsal 6nemi olan tibbi Urunler tretmektedir. Hastalar, aileleri ve saglik gorevlileri resmi saglik
kuruluslarinin denetiminde olan; hayvanlarin kullanimi ve klinik deneylerle kanitlanmis trtnlerimizin
glvenilirligine ve etkinligine umut baglamislardir. Sirketimizden; diinyadaki saglik otoritelerince,
hem etik olarak Urtnlerimizin glvenilirlik ve etkinligini saglamak ve hem de yasal olarak
urtnlerimizin gelistiriimesi ve test edilmesi i¢in, deney hayvanlari kullanmamiz istenmektedir.
Bunu yaparken; en az sayida deney hayvani kullanarak gérevimizi en insancil bicimde

yerine getirmekteyiz.

Hayvanlarin, en ylksek standartlarda, bakimina ve saglikli yasamasina s6z veriyoruz. Baxter'in
hayvan tesisleri ve programlari; tum yerel, ulusal, uluslararasi yasalara ve yonetmeliklere
uygundur (ilgili otorite/kuruluglarca yapilan diizenli denetimlerle dogrulandidi gibi), ve asagidaki
uluslararasi kilavuzlara/rehberlere uygun olarak yirutiimektedir:

e U.S. Animal Welfare Act Standards (ABD Hayvan Saglig1 Standartlari Yasasi)

e Health Research Extension Act (based on The Guide for the Care and Use of
Laboratory Animals) (Sadlik Arastirmalari Ek Yasasi (Laboratuvar Hayvanlarinin
Bakimi ve Kullanimi Kilavuzu esas alinmistir)

e Directive 86/609/EEC, Council Animal Protection Directive (Yonerge 86/609/EEC,
Konsey Hayvan Koruma Yonergesi)

e CIOMS (WHO), International Guiding Principles for Biomedical Research Involving
Animals (CIOMS (WHO), Hayvanlari da iceren Biyomedikal Arastirmalar icin
Uluslararasi Rehber Ilkeler)

Hayvan tesislerimiz ve programlarimiz; lisansli, sertifikali ve akredite edilmis profesyonel
veterinerler tarafindan yénetilmektedir ve en az bir bagimsiz (hi¢bir bicimde Baxter ile iligkisi
olmayan) temsilcinin bulunmasi gereken Hayvan Kullanim ve Bakim Komiteleri veya
yerel/belediye yetkilileri tarafindan denetlenmektedir. Bu ekipler; yalnizca kullanilan hayvanlarin
bakim ve sagliklarini denetlemekle kalmayip, ayni zamanda, en az sayida hayvanin kullaniimasi
ve hayvanlara verilen sikinti ve acinin en az diizeyde tutulmasi, ve elde edilen bilgilerin gerekli
ve anlamli oldugunu saglamak icin arastirma ve deney protokollerini de gézden gegirmekte

ve onaylamaktadirlar.

Arastirma ve deneylerde kullandigimiz hayvanlar; yalnizca, profesyonel veterinerlerimizin dikkatle
secip diizenli olarak denetledikleri 6zel yetistiricilerden temin edilmektedir. Calistigimiz anlasmali
arastirma kuruluslarinin da hayvan sagligi ve bakimi konularinda ayni yliksek standartlari
uygulamalarini bekledigimizden; bunu saglamak igin Baxter’in profesyonel veterinerleri, s6z
konusu kuruluslar dikkatle izlemekte ve denetlemektedirler.
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Bunlarin yani sira; arastirma ve deneyler igin kullaniimasi istenen hayvan sayisini azaltmak
veya tamamen ortadan kaldirmak amaciyla alternatif protokoller, metotlar ve modeller kullanmak
ve gelistirmek icin galismalarda da bulunmaktayiz. Her ne kadar hayvan kullanimini tamamen
ortadan kaldiramayabilirsek de, bu arastirma ve deney yontemlerinin gelistiriimesi ¢cabalarimizin;
hayvan kullanimini en aza indirip, trlnlerimizin tim dinyadaki insanlarin ve hayvanlarin saghk
ve refahlarina olan pozitif etkisini en Ust diizeye ¢ikaracagina inanmaktayiz.

Genetik Olarak Degistirilmis Organizmalar (GODO)

Baxter Healthcare (Saglik); yeni kritik tedaviler bulmak ve kesfetmek amaciyla bilimsel alandaki
en son gelismeleri ve uygulamalari kullanmaktadir. Bazi ¢alisma alanlarimiz; rutin olarak
arastirma ve gelistirmede genetik olarak modifiye edilmis/degistiriimis standart organizmalari,
rekombinan protein ve agilarin gelistiriimesinde uretim ve kalite kontrol yontemlerini
kullanmaktadir. Bitkilerin genetik olarak degistiriimesi galismalarimiz yoktur. GODO ile yapilan
tum arastirma ve gelistirmeler; kullanim, depolama, bulasici hastaliklarin eradikasyonu konsepti,
ve atiklarin veya kullanilmis materyallerin uygun yontemlerle atilmasi konularinda guvenilirligin
en yuksek kosullari ile tam risk faktor degerlendirmeleri gbz dniine alinarak yirutiimektedir.

Klonlama, Cenin ve Embriyon Dokusunun Kullanimi

Baxter, insan embriyosunun kendine 6zgu ayricaligini kabul eder ve saygilidir. Baxter tarafindan
veya yonetiminde kullanilan tim htcre serileri; yetigkin insanlardan veya ceninin yagaminin
devamlihdini olumsuz etkiledigi saptanmis dogal olaylarin olusumu sonucunda elde edilen insan
hiicre serileridir. Yukarida anlatilanlardan farkli kaynaklardan elde edilen hiicre serilerinin
kullanimina ise; guvenli ve etkin tedaviler icin rekombinan proteinlerin, agilarin ve ilgili Grtnlerin
Uretimin de tek segenek olmalari durumunda, Baxter'in Bilim Kurulu Baskani ile Yénetim Kurulu
Baskaninin (CEO) birlikte degerlendirmesi ve oybirligi ile onay vermeleri gereklidir. Bu karari
verirken Bilim Kurulu Bagkani ile Yénetim Kurulu Baskaninin asagidaki kriterleri g6z dniine
almalari gereklidir:

Alternatif teknolojilerin veya alternatif hiicre kaynaklarinin kullanilabilirligi
Bu gibi kullanimin saglayacadi potansiyel yararlar

Onerilen kullanimin bagari olasilig

Baxter’in biyoetik standartlarina uygunluk
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