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Ila¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik
ile Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin Kargilagtirilmasi

Comparison Between The Regulation of
Regarding Clinical Drug Research and the
Regulation of Regarding Clinical Trials

OZET Tiirkiye’de Avrupa Birligi'ne uyum siireci gergevesinde klinik aragtirmalar ve etikle ilgili ye-
ni yasal hazirliklan yiiriirlige koyma ¢abalar: devam etmektedir. Klinik arastirmalarda karsilagilan
etik konularda tartigmalar 1980 yilinin ikinci yarisinda baglamistir ve o giinden bu yana da ilgili hii-
kiimler iizerinde yogun calismalar yapilmistir. {1k arastirma etik kurullar1 1986 yilinda Hacettepe
Universitesi ve Giilhane Askeri Tip Akademisi biinyesinde kurulan kurullardir. Bu etik kurullar
sadece biyomedikal arastirmalarda karsilagilan etik konular1 inceleyen, 6zellikle bu amaca 6zgii
olusturulmus kurullardir. Tirkiye’de 1993 yilina kadar insan deneklerin dahil oldugu arastirmala-
ra yonelik bir yasal diizenleme yoktu. 1993 yilinda Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik Resmi
Gazete’de yayinlanarak yiiriirliige girmistir. Yiiriirliige giren bu y6netmeligin asil amac1 bir mer-
kezi etik kurulun ve yerel etik kurullarin olusturulmas: ve ayni zamanda idari kontroliin saglanma-
styd1. Insan deneklerin déhil oldugu klinik arastirmalarla ile ilgili Tiirkiye'de yetkili kuruluslar
Saglhk Bakanlig1 ve yasa cergevesinde olusturulan etik kurullardir. flag arastirmalar ile ilgili yasal
diizenleme insan deneklerin dahil oldugu aragtirmalarda temel ilkeleri ve sorumluluklar: yénetme
yetkisini etik kurullara vermektedir. Bu makalede, Tiirkiye’de hélihazirda mevcut bulunan arastir-
ma etik kurullarinin durumlari ortaya konduktan sonra, eski (flag Arastirmalar1 Hakkinda Yénet-
melik 1993) ile yeni (Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik 2008) yonetmelik karsilastirilacak
ve uygulamada ortaya ¢ikabilecegi 6ngoriilen olumsuz durumlarin genel bir degerlendirilmesi ve
tartigmasi yapilacaktir.

Anahtar Kelimeler: Aragtirma etik kurulu; aragtirma etigi;klinik aragtirmalar; Tirkiye

ABSTRACT In Turkey, there are continuing efforts for the enactment of new legislative provisions
concerning clinical trials and ethics, within the framework of progress towards integration with the
European Union. The debate on ethics in clinical trial started in the second half of the 1980s and
work on relevant provisions has become intense since then. First research ethics committees were
set up at Hacettepe University Medical Faculty and Gulhane Military Medical Academy in 1986.
These were only ad hoc committees dealing with ethical issues in biomedical research. In Turkey,
there was no legal regulation of research on human beings until 1993. In that year, "The Regula-
tion Regarding Clinical Drug Research" was issued. The main objectives of the regulation were to
establish a central ethics committee and local ethics committees, and to provide an administrative
control. Concerning research on human beings in Turkey, the Ministry of Health and ethics com-
mittees are the authorised agencies. The Regulation Regarding Drug Research governs the funda-
mental principles and responsibilities of ethics committees for research on human beings.

In this article after talking about the current situations of the research ethics committees, the old
and the new regulations regarding clinical trials will be compared and predictable negative situa-
tions will be discussed.

Key Words: Ethics committees, research; ethics, research ; clinical trial; Turkey
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u makalede amag girig boliimiinde genel ola-
Brak Tiirkiye’de bulunan aragtirma etik ku-

rullarinin tarihgesinden ve su andaki mevcut
durumundan bahsettikten sonra, yeni klinik arag-
tirmalar hakkinda yonetmeligi ve eklerini deger-
lendirmektir. Bu hedef dogrultusunda arastirma
etik kurullarinin tamimi, Tiirkiye’de gelisimi, yasal
cercevesi, yeni ve eski yonetmeliklerin kargilagti-
rilmasi yapilacak ve gelecege dair bazi 6ngoriilerde
bulunulacaktr.

Etik kurullar her ugras alanina 6zgii, gereksi-
nime goére diizenlenmis olabilirler. Ornek olarak,
tiniversite etik kurulu, meslek orgiitleri, meslek
dernekleri etik kurullari, hayvan deneyleri etik ku-
rulu, kamu gorevlileri etik kurulu verilebilir. Bu
makalede bahsi gecen etik kurullar aragtirma etik
kurullardir.

Aragtirma Ftik Kurulu: Insan iizerinde yapila-
cak biyomedikal aragtirmalarin hasta ve denek hak-
lar agisindan etik ilkelere uygun olup olmadigini
inceleyerek bir karara varmak, aragtirmalar izle-
mek ve goriis bildirmek amaciyla olusturulan ku-
rullardir. Bu kurullar arastirmay: sadece etik
yonden degil ayni zamanda arastirmanin amacini,
gerekcesini, yaklagim ve yontemini géz 6niinde tu-
tarak bilimsel bakimdan da inceler. Zira bilimsel
olarak gecerliligi olmayan bir arastirma zaten etige
de aykiridir.!

Yeni ¢ikan yonetmelikte ise etik kurul tanimi
su sekildedir: Etik Kurul, arastirmaya katilacak go-
niilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korun-
masini saglamak iizere arastirma protokolii,
arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak
yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilme-
sinde kullanilacak y6ntem ve belgeler ile bu kisi-
lerden alinacak olurlar hakkinda ve arastirmalarla
ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden go-
riis vermeye, goniillii giivenligini, arastirmanin
mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edil-
mesini saglamak amaciyla, tiim klinik aragtirmala-
r1 etik yonden degerlendirmek icin Bakanligin
onayi ile olusturulacak kurullardir. *

TURKIYE'DE DURUM

Ulkemizde etik kurullarin kurulusu 1980’1i y1llar-
da baslar. Universitelerde yapilan arastirmalarin
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projelendirme, parasal destek saglama ve yurt dist
yayin asamasinda etik kurul izni aranmasi, bu ku-
rumlarda etik kurul yapilanmasinin olugsmasina ne-
den olmustur. Ulkemizde kurulan ilk Arastirma
Etik Kurullar1 1986 yilinda Hacettepe Universitesi
ve Giilhane Askeri Tip Akademisi biinyesinde ku-
rulan kurullardir.® Dr. H. Ziya Ozel’in Zakkum ola-
yindan sonra Saglik Bakanligi biinyesinde 1978
yilinda baglatilan etik kurul kurma ¢aligmalar1 1993
yilinda yayinlanan Ila¢ Aragtirmalar1 Hakkinda Y6-
netmelik ile sonuclanmigtir.*>

Gereksinim tuzerine kurulan etik kurullar, bu
yonetmelikten sonra yonetmeligin ¢izdigi cerceve-
de yeniden yapilanmistir. 1993 yilinda yayimlanan
yonetmelikle beraber tiniversite ve egitim-aragtir-
ma hastanelerinde yerel etik kurullar kurulmus ve
gliniimiize kadar faaliyetine devam etmistir. Bahsi
gecen yonetmeligin ila¢ aragtirmalarina yonelik
olusu, insanlar {izerinde yapilan ancak ilag¢ kulla-
nilmayan arastirmalar agisindan bir bosluk yarat-
makla birlikte pratikte sorunlar bir sekilde
¢oziilmeye calisilmistir. Bu ¢oziimlerden biri ilag
dis1 arastirmalarin gotiiriilebilecegi ayn etik kurul-
larin olusturulmasidir.

2008 yilinda yayinlanan bir makaleye gore 82
tane yerel etik kurul bulunmaktadir.® Saglik Bakan-
lig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin 15
Ocak 2009 tarihinde resmi internet sayfasinda ise
bu say1 85'tir. Internette yapilan ayrintili tarama-
larda Saglik Bakanlhiginin kayitlarinda bulunmayan,
Afyon Kocatepe Universitesi Tip Fakiiltesine ve
Metin Sabanci Kemik Hastaliklar: Egitim ve Arag-
tirma Hastanesi’ne ait 2 tane daha etik kurulun var
oldugu goriilmiistiir. Bu etik kurullarla birlikte top-
lam say1 87 olmaktadir (Tablo 1).

[ag aragtirmalar1 hakkinda yénetmelik, zaman
icinde ihtiyaglar1 karsilayamaz bir hale gelmistir.
Klinik aragtirmalardaki gesitlilik, hasta haklarinda-
ki gelismeler yonetmelikte bazi degisikliklerin ya-
pilmasini gerekli kilmigtir. Cikarilmasi yilan
hikéyesine donen yonetmelik, ilk yonetmelikten
15 sene sonra, 23 Aralik 2008 tarihinde Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik baglig: ile Res-
mi Gazete’de yayinlanmisgtir.
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TABLO 1: illere ve kurumlara gére etik kurul dagilimi.
Hastaneler istanbul Ankara izmir  Diger Toplam
Egitim ve Aragtirma 20 12 6 2 40
Universite 6 7 2 32 47
Toplam 26 19 8 34 87

YONETMELIKLERIN KARSILASTIRILMASI

1993 ve 2008 yonetmelikleri arasinda 6nemli fark-
liliklar mevcuttur. Bu farkliliklara madde madde
bakilacak olunursa,

1. Amaglar farkh: Eski yonetmelik ilaclarla ya-
pilacak caligmalarin gercevesini belirlerken, yeni
yonetmelik Avrupa Birligi standartlarina uyum
saglamak ve klinik arastirmalara katilan insanlarin
haklarin1 korumak amacini tagimaktadir.

2. Kapsamlar farkli: 1993 yonetmeligi sadece
ila¢ aragtirmalarini kapsarken yeni yonetmelik in-
sanlar tizerinde yapilan tiim klinik arastirmalarn
kapsamaktadir. Hatta bu klinik arastirmalar ayrin-
tili olarak ilag, ilag¢ dis1, tibbi cihaz, yeni cerrahi
yontem, biyoyararlanim, biyoesdegerlik calismala-
r1 olarak agiklanmigtir. Kapsam diginda kalan bir
iki konu, gozlemsel ¢aligmalar, insani amach ilaca
erken erisim programlar ve ilag dig1 standart teda-
vi uygulamalar: olarak da, ayrica belirtilmektedir.

3. Dayanaga ek var: Yeni yonetmelikte daya-
nak olarak Avrupa Birligi 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayili direktifleri de gosterilmekte-
dir.

4. Tanimlar yeni yonetmelikte daha detayls,
daha genis yer almigtir. 1993 yonetmeliginde 5 ta-
nim varken, yeni yonetmelikte 29 ayr1 tanim bu-
lunmaktadir.

5. Eski yonetmelikte arastirma yapilirken Hel-
sinki Bildirgesine ve Tibbi Deontoloji Tiztigii'ne
uyulur (Madde 8) hitkmii varken, yeni yonetme-
likte “bu yonetmelikte hitkiim bulunmayan haller
i¢in Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi
(Oviedo), Tibbi Deontoloji Ttiziigi ve Hasta Hakla-
11 Sozlesmesi'nden (Madde 35) yararlanilir” hitkmii
bulunmaktadir.
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1993 yonetmeligi arastirma protokoliinde Hel-
sinki Bildirgesi'nin son metninin arastirmaya kati-
lan tim arastiricilar tarafindan imzalanmig
kopyasimi isterken, yeni yonetmelikte boyle bir

madde yoktur.

6. Yeni yonetmelikte aragtirmaya katilacak go-
niillillerin korunmasina dair ayrintili maddeler bu-
kisithilarla
detaylara yer verilmektedir. Eski yonetmelikte “ke-

lunmakta, ayrica c¢ocuklar, ilgili
sin bir zorunluluk olmadikga, 18 yasini tamamla-
mamus olanlar ile gebeler ve miimeyyiz olmayanlar
tizerinde . ve II. Donem ila¢ denemeleri yapilmaz”
hitkmii bulunmaktadir. Ancak yeni yonetmelikte
bu gruplar1 dogrudan ilgilendiren durumlarda,
aragtirmadan gorecekleri yarar, olas: risklerden da-
ha fazla olmak kaydu ile arastirma yapilabilir hiik-
mii bulunmaktadir.

7. Etik kurul yapilanmasi tamamen degismis-
tir. Eski yonetmelikte yerel etik kurul olarak ta-
nimlanan yapilar arasgtirmay1 yapan kurumda
olusturulurken, artik etik kurul adi alan bolgesel
yapilanmalar s6z konusudur. Yeni yonetmelikle
birlikte arastirma yapan kurumlar biinyesinde olus-
turulan kurullar kapatilacaktir. 1993 y6netmeli-
ginde bakanlikta kurulan etik kurul adiyla gegen,
Merkezi Etik Kurul olarak da bilinen yapi, gorece
olarak karsilig1 olmakla birlikte aslinda isglevsel ve
yapisal olarak farkli olan Klinik Aragtirmalar Da-
nisma Kurulu bi¢gimine doniigmistiir.

8. Kurullarin tiyelerinde degisiklikler mevcut-
tur. Bakanliktaki kurul Klinik Aragtirmalar Danig-
ma Kurulu adini almigtir. Uyeler arasindaki farkli-
liklar ise Tablo 2°de gosterilmistir (Tablo 2).

= 1993 yonetmeligine gore meslek orgiitlerin-
den gelen fiyeler, orgiit tarafindan secilmekteydi,
yeni yonetmelikle birlikte meslek orgiitlerinden
iiyelik icin génderilen 3 isimden biri Ila¢ Eczacilik
Genel Miidiirliigt tarafindan, bakanliga teklif edi-
lecek ve bakanlik tarafindan gorevlendirilecektir.
Bakanlik iiyelerin se¢imi sirasinda tiim kontroli
elinde tutmaktadar.

= Eski yonetmelikte uzmanlik alaninda 10 y1l-
lik deneyim aranirken, simdi farmakolog, toksiko-
log ve klinisyenlerin Iyi Klinik Uygulamalari
egitimi ve sertifikas1 almasi gsart kogulmustur. Ayri-

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics 2009;17(3)
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TABLO 2: Bakanlikta bulunan kurulun dye yapilanmasinin 1993 ve 2008 yonetmeliklerine gére karsilastirimasi.

Eski Yonetmelik
Tip faklltesinden 3 farmakolog dgretim (iyesi

Tip fakiiltesinden 3 klinisyen 6gretim Cyesi

Eczacilik fakiltesinden 3 égretim Uyesi

(Farmasétik kimyac, farmasétik teknolog, toksikolog)

Tiirk Tabipler Birligi Merkez Konseyince segilen bir uzman doktor
Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyetince segilecek bir eczacl

Tiirk Dig Hekimleri Birligi Merkez Heyetince segilecek bir dis hekimi
Bakanlikga segilen 3 klinisyen

Bakanlik ilag ruhsat komisyonundan bir tiye

Hukuk fakultesinden bir &gretim Uyesi

Adli Tip Kurumu’ndan bir uzman tip doktoru

Tedavi Hizmetleri Genel Miidri

ilag Eczacilik Genel Miidir(

Bakanlik |. Hukuk miisaviri

Yeni Yonetmelik

Tip fakiltesi mezunu 2 farmakolog

Eczacilik fakiltesi mezunu 1 farmakolog

Farkli uzmanliklardan 4 klinisyen (tip fakultesi veya egitim-arastirma hastanesinde
gorevli, klinik arastirmaci olarak ¢alismis, en az 5 yillik tecrtibeli, biri cocuk
hastaliklari uzmani)

1 Toksikolog

Tiirk Tabipler Birligi Merkez Konseyini temsilen bir 6gretim Uyesi
Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6§retim Uyesi
Tiirk Dig Hekimleri Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6gretim Uyesi

Tedavi Hizmetleri Genel MiidUrligini temsilen en az daire baskani diizeyinde bir (iye
ilag Eczacilik Genel Miidirii veya genel miidiir yardimcis

1 Tibbi etik uzmani veya deontolog

1 Biyoistatistikgi

1 Tibbi genetik uzmani

1 Biyomedikal alaninda galisan uzman

1 ilahiyat fakiiltesinden 6gretim (yesi

Sosyal Gilvenlik Kurumunu temsilen en az daire baskani dlizeyinde bir tye

ca diger tiyelerden de bu gibi egitimlerin veya ser-

tifikalarin istenebilecegi belirtilmektedir.

9. Eski Yerel Etik Kurul, Yeni Etik kurul iiye-
lerindeki farkliliklar Tablo 3’de gosterilmistir (Tab-
lo 3).

= Eski yonetmelige gore etik kurul bagkani ba-
kanlik miistesar1 veya miistesarin gorevlendirecegi
bir miistesar yardimcisi iken, yeni yonetmelige go-
re flag Eczacilik Genel Miidiirii veya gérevlendire-
cegi bir genel miidiir yardimcisi1 kurula bagkanlik
edecektir.

® Yeni yonetmelige gore bakanlikta yer alan
danigma kurulunda iiye olacak klinisyenler en az
bir yil stireyle Etik Kurul iiyeligi yapmis olmali-
dir.

= Eski yonetmelikte olmayan gizlilik belgesi-
ni, yeni yonetmelige gore etik kurul {iyeleri gore-
ve baglamadan 6nce imzalamak zorundadir.

® Yeni yonetmelige gore farmakolog, toksiko-

log ve klinisyen tiyelerin bagka bir etik kurulda yer
almalar1 yasaklanmistir.

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics 2009;17(3)

® Yeni yonetmelikte, eski yonetmelikte olma-
yan, etik kurul tiye sayisina sinirlama getirilmistir.
Etik kurul iiye say1s1 11-15 arasinda olmalidur.

= Eski yonetmelige gore etik kurul arasgtirma
yapilacak hastanede olusturulmaktaydi, daha son-
ra iiyeler bakanliga bildirilmekteydi. $imdi yeni
yonetmelige gore etik kurul bakanlik tarafindan
kurulacaktir. Bakanligin belirleyecegi bolgelerde,
belirleyecegi sayida etik kurul, bakanlik¢a onayla-
nan iiyelerle, sekretaryasi il saglik miidiirliiklerin-
de veya bakanligin uygun gorecegi saglhk
kurumlarinda olugturulacaktir. Bakanlik etik kuru-
lu haberli veya habersiz denetleyebilecektir.

= Eski yonetmelige gore etik kurul bir kuru-
ma bagliydi, ancak yeni yonetmelige gore en fazla
5 iiye ayn1 kurumdan olabilmektedir.
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TABLO 3: Etik kurul Uye yapilanmasinin 1993 ve 2008 yénetmeliklerine gére karsilastinimasi.

Eski Yonetmelik Yeni Yonetmelik
3 klinisyen doktor

alanlardan klinisyenler)

1 biyokimya uzmani

Miimkunse 1 tibbi deontoloji uzmani
1 Eczacl 1 eczacl
iPatolog e

Calismaya uygun biruzman -

En az 3 klinisyen doktor (biri gocuk sagligi ve hastaliklan uzmani olacak ve tercihen arastirmaci olan, farkli

1 klinik farmakolog veya tip doktoru farmakolog  En az 1 farmakolog (tercihen tip doktoru)
En az 1 biyokimyaci (tercihen tip doktoru)
1 tibbi etik uzmani veya deontolog

----- 1 biyoistatistikci veya halk saghgi uzmani

----- 1 biyomedikal alaninda ¢alisan milhendis veya uzman {bulunamamasi halinde tercihen tip fakiiltesi
mezunu biyofizik veya fizyoloji 6gretim Uyesi)

----- Hukuk fakiiltesi mezunu bir tye

----- Herhangi bir Gniversite mezunu bir lye {lay member)

B Yeni yonetmelige gore rektor, rektor yar-
dimcisi, dekan, dekan yardimeisi, il saghk miidiirii
ve bashekim etik kurul iiyesi olamaz.

= Eski yonetmelikte olmayan yeni bir madde,
yeni yonetmelige gore iiyeler sadece bir etik kurul-
da gorev yapabileceklerdir.

= Eski yonetmelikte olmayan, yeni yonetme-
ligin 10. maddesinin 8. fikrasina gore iiyeler birin-
ci dereceden akraba olamaz.

= Eski yonetmelikte olmayan, yeni yonetme-
ligin 10. madde 9. fikrasina gore klinisyen, biyo-
kimyaci ve farmakolog iiyeler Ila¢ Eczacilik Genel
Midurlaginin belirleyecegi kurs, seminer, serti-
fikalar1 almak zorundadir, diger iiyeler ve aragtir-
macilar i¢cin de genel midiirliik ayni sartlan
kosabilmektedir.

= Bakanlik yeni yonetmelikle etik kurulu de-
netleme, uyar1 verme, 60 giin i¢cinde uyarilar dii-
zeltmeyen etik kurullar1 kapatma hakkina sahiptir.

® Yeni yonetmelikle bakanlik kontrolii digin-
da bu kapsamda herhangi bir etik kurul olugturul-
mas1 da engellenmistir.

10 Yeni yonetmelige gore etik kurullarin
hangi bolgelerde, hangi sayida kurulacagina, hangi
isleyis semas: ile hareket edecegine bakanlik karar
verecektir. Bagvuruda kullanilan formlar bakanlik
web sitesinde yayinlanacak ve bagka form kullanil-
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mayacaktir (Yeni kullanilacak formlar ve bagvuru
kilavuzu 28.01.2009 tarihinde 616 sayili bakanlik
oluru ile bakanligin resmi internet sayfasindan ya-
yinlanmistir). Bakanlik gerekli gordiigi takdirde
etik kurulu kapatabilecek, bagvuru olmazsa kurulu
kendi olusturabilecektir.

11.  Yeni yonetmelige gore kurul bakanlhiga
yillik rapor verecektir.

12. Yeni yonetmeligin 11. maddesi i bendin-
deki hiikiim su sekildedir: “Etik kurullar bakanli-
gin talimatlarin1 derhal vyerine getirmekle
ylkiimlidiir.” Yonetmelikte yer alan sadece bu
madde bile etik kurullarin bagimsizligina golge dii-

stiren bir durumdur.

13. Yeni yonetmelikle eski yonetmelikte ol-
mayan zaman sinirlamalarn getirilmigtir. Yeni y6-
netmelikte etik kurul, goriisiinii 45 gin i¢inde
bildirmek zorundadir. Eger 45 giin i¢inde bagvuru
sahibine karar bildirilmezse, bagvuru sahibi yazili
olarak bakanliga bildirirse, bakanlik dosyay1 bas-
ka bir etik kurula veya Klinik Arastirmalar Danig-
ma Kuruluna verebilir. Bakanlik bagvuruyu
zamaninda degerlendirmeyen etik kuruldan sa-
vunma ister, duruma gore hakkinda islem yapar
seklinde bir hiikim bulunmaktadir. Etik kurul
arastirmay1 degerlendirmek i¢in ek belge ya da dii-
zeltme isteyecekse tek seferde bu istekte bulunmak
durumundadur.

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics 2009;17(3)
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14. Yeni yonetmelige gore bakanlik kendisine
yapilan bagvurular: en fazla 60 giin i¢inde deger-
lendirmek zorundadir. Ancak gen tedavisi, genetik
olarak modifiye edilmis organizmalarla ¢aligan
arastirmalar i¢in ek siireler talep edilebilir.

15. Yeni yonetmelige gore etik kurullar kendi-
lerine gelen ilag arastirmalari ile goriislerini Ilag
Eczacilik Genel Midiirliigiine, kok hiicre nakli, do-
ku nakli, genetik arastirmalar ve tibbi cihaz dene-
meleri ile ilgili goriislerini Tedavi Hizmetleri Genel
Midirligiine 45 giin i¢inde bildirmek zorunda-

dir.

16. Eski yonetmelige gore arastirmalar ancak
iiniversite ve aragtirma hastanelerinde yapilabilir-
ken, yeni yonetmelige gore artik sartlari karsilayan
her yerde yapilabilecektir.

17. Eski yonetmelige gbre aragtirmacinin tip
doktoru olmasi ve uzmanliktan veya doktoradan
sonra en az 5 yillik deneyimi olmasi gerekiyordu.
Yeni yonetmelige gore sorumlu arastirmaci klinis-
yen tip doktoru veya dig hekimi olabilir, uzmanli-
gin1 veya doktorasini tamamlamig olmasi yeterlidir.

18. Eski yonetmelige gore arastirmanin bulgu-
lar1, buna yan/advers etkiler de dahil, 6 ayda bir etik
kurul araciligiyla bakanliga bildiriliyordu. Acil du-
rumlar 24 saat i¢inde yazili ve sozlii olarak bildiri-
liyordu. Yeni yonetmelige gore raporlar protokolde
belirtilen siirelerde bildirilirken, acil durumlar he-
men, ancak ayrintili raporu 8 giin i¢inde etik kuru-
la ve ilgili genel miidiirliige bildirilecektir.

19. Eski yonetmelige gore arastirma yapmak
i¢in etik kurul araciligiyla bakanliga bagvuruluyor-
du. Ancak yeni yonetmelige gore ayni anda hem
etik kurula hem de bakanliga basvurmak miimkiin-
diir. Yeni yonetmelikte bakanlik etik kurul izni ol-
mayan arastirmaya izin vermez seklinde bir hitkiim
bulunmaktadir ama etik kurul 45 giin i¢inde gorii-
stini bildirinceye kadar bakanliga da miiracaat
miimkiindir.

20 On yul siireyle saklanmasi gerektigine dair
bir hiikiim bulunmaktadir.

21. Eski yonetmelikte aragtirmaci etik kurul-
dan izin alamaz ise yapacaklar ile ilgili hitkiimler
yoktur. Ancak yeni yonetmelikte etik kurul kara-
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rina itirazi olan bagvuru sahibinin, dilekce ile ba-
kanliga bagvurabilecegi belirtilmistir. Bu maddede
bakanligin uygun gordigi takdirde dosyanin Kli-
nik Aragtirmalar Danigma Kurulunda incelenecegi
hitkmi vardir.

22. Yeni yonetmelikte aragtirmanin baglama
tarihinde baglatilmamasi, bagladiktan sonra tamam-
lanmadan durdurulmas: durumunda 15 giin icinde,
arastirmanin tamamlanmasindan sonra da 90 giin
icinde hem ilgili etik kurula hem de bakanliga bil-
gi verilmesi zorunludur.

23. Yeni yonetmelik, eski yonetmelige gore
belli konularda daha ayrintili hazirlanmigstir. Bu
konular aragtirmanin yiiriitiilmesi, arasgtirma tiriin-
leri, advers olaylarin ve ciddi advers etkilerin bildi-
rimi ile ilgili béliimlerdir.

SONUC VE DEGERLENDIRME

Diinyadaki gelismelerle birlikte, duyulan gereksi-
nim tizerine Tiirkiye’de de arastirma etik kurullan
yapilanmaya baglamistir. Bu konudaki boslugun
goriilmesi iizerine ¢ikarilan 1993 flag Aragtirmala-
r1 Hakkinda Yoénetmelik, her konuya agiklik getir-
mekten uzak olsa da su ana kadar giincelligini
korumustur.

Yeni yonetmelik ile eski yonetmelik disinda
kalan klinik aragtirmalar kapsam igine alinmistir.
Bu pratikte yasanan pek ¢ok sorunun 6niine gegil-
mesi agisindan olumlu bir gelismedir.

Diinya Hekimler Birligi'nin 1964 yilinda Fin-
landiya’nin Helsinki kentinde kabul ettigi ve Hel-
sinki Bildirgesi olarak bilinen metin, aragtirmada
denek olarak kullanilan insanlarin haklarinin ko-
runmasini yonelik 6nemli bir kaynaktir. Zaman
icinde degisiklige ugramas: kaginilmaz olan bu bil-
dirgede son yenileme Ekim 2008 yilinda Seul’de
yapilmigtir. Bu bildirge yeni yonetmelikte yer al-
mamaktadir. 28 Ocak 2009 tarihinde Ilag¢ Eczacilik
Genel Midiirliigiiniin internet sayfasinda yayinla-
nan yeni [yi Klinik Uygulamalari Kilavuzu Helsin-
Yonetmelikte

ki Bildirgesini esas almigtir.

meydana gelen acik boylece kapatilmistr.

Eski yonetmelikte Faz I ve Faz II arastirmala-
rinin ¢ocuklar, gebeler, yetersiz olanlar iizerinde
yapilmas: yasaklanmisti. Yeni yonetmelikle birlik-
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te bir sekilde o6rselenebilir gruplarda arastirmanin
onii agilmigtir. Bu gruplarla yapilan aragtirmalara
etik kurul onay: verirken daha dikkatli bir incele-
me yapmak sarttir. Yonetmeligin 5. maddesi e ben-
dinde yer alan kisith gontilli ifadesi, tanimlar
kisminda agiklanmamaktadir. Karar verme yeterli-
ginin olmadigini diistindiigiimiiz kisitlilarin génil-
li olmasi ¢geligkili bir durumdur.

YONETMELIK SONRASI ETiK KURUL OLUSUMU

Eski yonetmelige gore sadece egitim ve arastirma
hastanelerinde ve iiniversitelerde arastirma yapi-
lirken gimdi 6zel kurumlarda ve ikinci basamak
saglik kurumlarinda arastirma yapilmasinin da 6nii
agilmigtir. Insan géniilliiler iizerinde yapilacak her
tirli aragtirma kendi i¢inde riskler barindirmakta-
dir. Bu kurumlarda asgari sartlarin olusturulmasi
nasil saglanacaktir? Denetlemeler hangi aralikla,
hangi kosullarda yapilacaktir? Saghik Bakanliginin
hangi zaman araliginda bahsi gecen arastirma bi-
rimlerinin kontroliinii yapacag: diisiiniilmektedir?
Bu gibi belirsiz kosullar bu maddenin suiistimal
edilmesine neden olabilir. Bununla birlikte ikinci
basamak saglik hizmeti veren bu hastanelerin ama-
c1 bilim tiretmek degil tedavi hizmetlerini yiiriit-
mektir. Bu nedenle bilimin ilerlemesine katkida
bulunan klinik aragtirmalarin sadece tiglincii basa-
mak saglik hizmeti veren egitim ve arastirma has-
tanelerinde yapilmasi uygundur. Bu durumda, ilag
deneylerinin ikinci basamakta ydiiriitiilmesinin
Oniiniin a¢ilmasinda amag ancak bilim iretilme-
sinden ¢ok ila¢ pazar: olusturulmas: olabilir. Daha
cok recete edilmesinde hekim aligkanlig: kazandi-
rilmasina yonelik olan Faz IV ¢aligmalar i¢in ikin-
ci basamak saglik hizmeti veren hastaneler uygun
olacaktir ki bu da ila¢ kullaniminda artis1 berabe-
rinde getirecektir. Ayrica bolgesel etik kurul bu du-
rumda ¢ok sayida hastanede yiriitiilen ¢aligmalar:
takip etmekte zorlanacaktir.

Yeni yonetmeligin 9. maddesinin 6. bendinde
yer alan rektor, rektdr yardimecisi, dekan, dekan
yardimcist, il saglik miidiirti ve baghekim etik ku-
rulda yer alamaz hitkmii, baglangicta kurulun ba-
gimsiz olacag diislincesini uyandirsa da, kontrolii
biitiintiyle siyasi otoritenin elinde olacag: bir ku-
rulun ne kadar bagimsiz olacag: tartismali bir ko-
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nudur. Eski yonetmelik i¢in, kurulun idari baski-
dan bagimsiz karar vermesinde yararli olacak bu
madde, yeni yonetmelik i¢inde aslinda hiikiimsiiz-
diir.

Tlag Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik sade-
ce ilag aragtirmalarini dahil ettiginden, yeni yonet-
meligin agiklar1 kapatmas: beklenirken goriildiigi
tizere Saglik Bakanlig, sistemi tamamaiyla degistir-
mis ve etik kurullarin kontroliini eline almistir.
Yeni yonetmeligin 11. maddesi i bendindeki hii-
kiim “Etik kurullar bakanligin talimatlarini derhal
yerine getirmekle yiikiimliidiir ” bunun en net ifa-
desidir. Bakanlik bu yeni yonetmelik ile kurumla-
rin kendi iglerinde etik kurul olusturmasim
engellemis ve kurumun kendi dinamikleri ile ka-
rar verilmesi gereken durumlar goz ardi etmistir.
Ankara i¢in 6rnek vermek gerekirse, her aragtirma
yapan hastanenin kendine ait bir etik kurul yapi-
lanmas1 vardi. Ancak yonetmelige gore Haziran
2009’dan sonra bakanligin onayladig: iiyeler, sek-
retaryasi il saglik mudurlagi veya bakanligin uy-
gun gordigi baska bir saghk kurum ya da
kurulusunda olusturulan bolgesel etik kurullar g6-
rev yapacaktir. Ankara’da olusturulmasi beklenen
bolgesel etik kurulun hangi illeri kapsayacagi, kag
tane kurulacag: yine bakanlhigin kararina baghdir.
Bu kosullarda etik kurullarin i yiiklerinin ¢ok ar-
tacag1 kesindir. Bir de bunun iizerine 45 giin i¢in-
de bagvuruyu sonuglandirma zorunlulugu
getirilmektedir ki bu daha sik toplanmak anlamina
gelecektir. Zaten yogun is yiki altinda yiiriitiilen
bu gorevin profesyonelce yapilmas: ve etik kurul
ilyesi olmanin 6zendirici bir yaninin olmas: gerek-
liligi agiktir. Bunun i¢in ilgili ¢evrelerden gelen
oneriler degerlendirilmeye alinmalidir.

ETiK KURULLARIN GOREV KAPSAMI

Yeni yonetmelige gore etik kurullar ilag, kok hiic-
re, genetik, doku nakli arastirmalarini ve tibbi ci-
haz denemelerini ilgili oldugu genel mudirligi
bildirmek zorundadir. Genel miidiirliik izin ver-
meden arastirmalarin baglamas: yasaktir. Yonet-
melik ayrica bu gibi aragtirmalarin es zamanl
olarak hem etik kurula hem de ilgili genel miidiir-
liige bagvuru yapmasini olanakli kilmaktadir. An-
cak ilgili genel miidirliklerde etik kurul
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kararlarini inceleyecek birimlerin nasil olusturu-
lacag: belli degildir.

Yeni yonetmeligin dayanak kisminda bahsi ge-
cen Avrupa direktiflerinden 2001/20/EC ve
2005/28/EC’de etik kurullar bagimsiz birimler ola-
rak tanimlanmistir. Avrupa Birligi iiyelerinden de
etik kurullarin sayilar1 ne kadar kalabalik olursa ol-
sun tek bir goriisiin kabuliinii saglayacak bir pro-
sediir  olusturmalarini  istemektedir. Yeni
yonetmelikle etik kurullari1 tamamen siyasi otori-
teye baglayarak tek bir goriisiin saglanabilecegini
mi diistiniilmiistiir? Peki, bu durumda etik kurulla-
rin bagimsizlig1 nasil saglanacaktir? Standart karar-
lar veren etik kurullar ¢ok sesliligi yansitan

bagimsiz kurullar olabilirler mi?

Etik kurullarin harmonizasyonu igin cesitli
yontemler mevcuttur. Ingiltere’de klinik etik kurul-
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larin  harmonizasyonu ig¢in bir bilgisayar ag:
(http://www.ethics-network.org.uk) kurulmustur.
Ulkedeki tiim kurullar bu aga iiye olmakta ve bura-
da hem forumlar araciligiyla goriis alisverisinde bu-
lunmakta, hem de egitim materyaline kolayca
ulasabilmektedir. 12 Mayis 2008 tarihinde Anka-
ra’da UNESCO Tiirkiye Milli Komisyonu Biyoetik
Thtisas Komitesi tarafindan diizenlenen “Biyoetik
Kurullar1 Harmonizasyon Sempozyumu’nda etik
kurullarin paralel kararlar vermesi gerekliligi konu-
sulmus, sonug olarak etik kurullarin birbirlerinden
haberdar olmalan gerekliligi ve iiyelerin konu ile il-
gili egitim almalarinin 6nemi vurgulanmistir.

Haziran 2009 tarihine kadar eski yonetmelik
hiikiimleri ile eski etik kurullar gérev yapacaktir.
Ondan sonrasi igin zorlu bir siirecin baglayacag ke-
sindir.
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