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İlaç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik
ile Klinik Araştırmalar Hakkında

Yönetmeliğin Karşılaştırılması

ÖÖZZEETT  Tür ki ye’ de Av ru pa Bir li ği’ ne uyum sü re ci çer çe ve sin de kli nik araş tır ma lar ve etik le il gi li ye -
ni ya sal ha zır lık la rı yü rür lü ğe koy ma ça ba la rı de vam et mek te dir. Kli nik araş tır ma lar da kar şı la şı lan
etik ko nu lar da tar tış ma lar 1980 yı lı nın ikin ci ya rı sın da baş la mış tır ve o gün den bu ya na da il gi li hü -
küm ler üze rin de yo ğun ça lış ma lar ya pıl mış tır. İlk araş tır ma etik ku rul la rı 1986 yı lın da Ha cet te pe
Üni ver si te si ve Gül ha ne As ke ri Tıp Aka de mi si bün ye sin de ku ru lan ku rul lar dır. Bu etik ku rul lar
sa de ce bi yo me di kal araş tır ma lar da kar şı la şı lan etik ko nu la rı in ce le yen, özel lik le bu ama ca öz gü
oluş tu rul muş ku rul lar dır.  Tür ki ye’ de 1993 yı lı na ka dar in san de nek le rin dâ hil ol du ğu araş tır ma la -
ra yö ne lik bir ya sal dü zen le me yok tu. 1993 yı lın da İlaç Araş tır ma la rı Hak kın da Yö net me lik Res mi
Ga ze te’ de ya yın la na rak yü rür lü ğe gir miş tir. Yü rür lü ğe gi ren bu yö net me li ğin asıl ama cı bir mer -
ke zi etik ku ru lun ve ye rel etik ku rul la rın oluş tu rul ma sı ve ay nı za man da ida ri kon tro lün sağ lan ma -
sıy dı. İnsan de nek le rin dâ hil ol du ğu kli nik araş tır ma lar la ile il gi li Tür ki ye’ de yet ki li ku ru luş lar
Sağ lık Ba kan lı ğı ve ya sa çer çe ve sin de oluş tu ru lan etik ku rul lar dır. İlaç araş tır ma la rı ile il gi li ya sal
dü zen le me in san de nek le rin dâ hil ol du ğu araş tır ma lar da te mel il ke le ri ve so rum lu luk la rı yö net me
yet ki si ni etik ku rul la ra ver mek te dir. Bu ma ka le de, Tür ki ye’ de hâli ha zır da mev cut bu lu nan araş tır -
ma etik ku rul la rı nın du rum la rı or ta ya kon duk tan son ra, es ki (İlaç Araş tır ma la rı Hak kın da Yö net -
me lik 1993) ile ye ni (Kli nik Araş tır ma lar Hak kın da Yö net me lik 2008) yö net me lik kar şı laş tı rı la cak
ve uy gu la ma da or ta ya çı ka bi le ce ği ön gö rü len olum suz du rum la rın ge nel bir de ğer len di ril me si ve
tar tış ma sı ya pı la cak tır. 
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AABBSS  TTRRAACCTT  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.
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u ma ka le de amaç gi riş bö lü mün de ge nel ola-
rak Tür ki ye’ de bu lu nan araş tır ma etik ku-
rul la rı nın ta rih çe sin den ve şu an da ki mev cut

du ru mun dan bah set tik ten son ra, ye ni kli nik araş-
tır ma lar hak kın da yö net me li ği ve ek le ri ni de ğer -
len dir mek tir. Bu he def doğ rul tu sun da araş tır ma
etik ku rul la rı nın ta nı mı, Tür ki ye’ de ge li şi mi, ya sal
çer çe ve si, ye ni ve es ki yö net me lik le rin kar şı laş tı -
rıl ma sı ya pı la cak ve ge le ce ğe da ir ba zı ön gö rü ler de
bu lu nu la cak tır.

Etik ku rul lar her uğ raş ala nı na öz gü, ge rek si -
ni me gö re dü zen len miş ola bi lir ler. Ör nek ola rak,
üni ver si te etik ku ru lu,  mes lek ör güt le ri, mes lek
der nek le ri etik ku rul la rı, hay van de ney le ri etik ku-
ru lu, ka mu gö rev li le ri etik ku ru lu ve ri le bi lir. Bu
ma ka le de bah si ge çen etik ku rul lar araş tır ma etik
ku rul la rı dır.

Araş tır ma Etik Ku ru lu: İnsan üze rin de ya pı la -
cak bi yo me di kal araş tır ma la rın has ta ve de nek hak-
la rı açı sın dan etik il ke le re uy gun olup ol ma dı ğı nı
in ce le ye rek bir ka ra ra var mak, araş tır ma la rı iz le -
mek ve gö rüş bil dir mek ama cıy la oluş tu ru lan ku-
rul lar dır. Bu ku rul lar araş tır ma yı sa de ce etik
yön den de ğil ay nı za man da araş tır ma nın ama cı nı,
ge rek çe si ni, yak la şım ve yön te mi ni göz önün de tu-
ta rak bi lim sel ba kım dan da in ce ler. Zi ra bi lim sel
ola rak ge çer lili ği ol ma yan bir araş tır ma za ten eti ğe
de ay kı rı dır.1

Ye ni çı kan yö net me lik te ise etik ku rul ta nı mı
şu şekil de dir: Etik Ku rul, araş tır ma ya ka tı la cak gö-
nül lü le rin hak la rı, gü ven li ği ve esen li ği nin ko run -
ma sı nı sağ la mak üze re araş tır ma pro to ko lü,
araş tır ma cı la rın uy gun lu ğu, araş tır ma ya pı la cak
yer le rin ye ter li li ği ve gö nül lü le rin bil gi len di ril me -
sin de kul la nı la cak yön tem ve bel ge ler ile bu ki şi -
ler den alı na cak olur lar hak kın da ve araş tır ma lar la
il gi li di ğer ko nu lar da bi lim sel ve etik yön den gö -
rüş ver me ye, gö nül lü gü ven li ği ni, araş tır ma nın
mev zu a ta uy gun şekil de ya pıl ma sı nı ve ta kip edil-
me si ni sağ la mak ama cıy la, tüm kli nik araş tır ma la -
rı etik yön den de ğer len dir mek için Ba kan lı ğın
ona yı ile oluş tu ru la cak ku rul lar dır. 2

TÜR Kİ YE’ DE DU RUM

Ül ke miz de etik ku rul la rın ku ru lu şu 1980’li yıl lar -
da baş lar. Üni ver si te ler de ya pı lan araş tır ma la rın

pro je len dir me, pa ra sal des tek sağ la ma ve yurt dı şı
ya yın aşa ma sın da etik ku rul iz ni aran ma sı, bu ku-
rum lar da etik ku rul ya pı lan ma sı nın oluş ma sı na ne -
den ol muş tur. Ül ke miz de ku ru lan ilk Araş tır ma
Etik Ku rul la rı 1986 yı lın da Ha cet te pe Üni ver si te si
ve Gül ha ne As ke ri Tıp Aka de mi si bün ye sin de ku-
ru lan ku rul lar dır.3 Dr. H. Zi ya Özel ’in Zak kum ola-
yın dan son ra Sağ lık Ba kan lı ğı bün ye sin de 1978
yı lın da baş la tı lan etik ku rul kur ma ça lış ma la rı 1993
yı lın da ya yın la nan İlaç Araş tır ma la rı Hak kın da Yö-
net me lik ile so nuç lan mış tır.4,5

Ge rek si nim üze ri ne ku ru lan etik ku rul lar, bu
yö net me lik ten son ra yö net me li ğin çiz di ği çer çe ve -
de ye ni den ya pı lan mış tır. 1993 yı lın da ya yım la nan
yö net me lik le be ra ber üni ver si te ve eği tim-araş tır -
ma has ta ne le rin de ye rel etik ku rul lar ku rul muş ve
gü nü mü ze ka dar fa a li ye ti ne de vam et miş tir. Bah si
ge çen yö net me li ğin ilaç araş tır ma la rı na yö ne lik
olu şu, in san lar üze rin de ya pı lan an cak ilaç kul la -
nıl ma yan araş tır ma lar açı sın dan bir boş luk ya rat -
mak la bir lik te pra tik te so run lar bir şekil de
çö zül me ye ça lı şıl mış tır. Bu çö züm ler den bi ri ilaç
dı şı araş tır ma la rın gö tü rü le bi le ce ği ay rı etik ku rul -
la rın oluş tu rul ma sı dır. 

2008 yı lın da ya yın la nan bir ma ka le ye gö re 82
ta ne ye rel etik ku rul bu lun mak ta dır.6 Sağ lık Ba kan-
lı ğı İlaç ve Ec za cı lık Ge nel Mü dür lü ğü’nün 15
Ocak 2009 ta ri hin de res mi in ter net say fa sın da ise
bu sa yı 85’tir. İnter net te ya pı lan ay rın tı lı ta ra ma -
lar da Sağ lık Ba kan lı ğı nın ka yıt la rın da bu lun ma yan,
Af yon Ko ca te pe Üni ver si te si Tıp Fa kül te si ne ve
Me tin Sa ban cı Ke mik Has ta lık la rı Eği tim ve Araş-
tır ma Has ta ne si’ ne ait 2 ta ne da ha etik ku ru lun var
ol du ğu gö rül müş tür. Bu etik ku rul lar la bir lik te top-
lam sa yı 87 ol mak ta dır (Tab lo 1).

İlaç araş tır ma la rı hak kın da yö net me lik, za man
için de ih ti yaç la rı kar şı la ya maz bir ha le gel miş tir.
Kli nik araş tır ma lar da ki çe şit li lik, has ta hak la rın da -
ki ge liş me ler yö net me lik te ba zı de ği şik lik le rin ya-
pıl ma sı nı ge rek li kıl mış tır. Çı ka rıl ma sı yı lan
hi kâ ye si ne dö nen yö net me lik, ilk yö net me lik ten
15 se ne son ra, 23 Ara lık 2008 tarihinde Kli nik
Araş tır ma lar Hak kın da Yö net me lik baş lı ğı ile Res -
mi Ga ze te’ de ya yın lan mış tır.
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YÖ NET ME LİK LE RİN KAR ŞI LAŞ TI RIL MA SI

1993 ve 2008 yö net me lik le ri ara sın da önem li fark-
lı lık lar mev cut tur. Bu fark lı lık la ra mad de mad de
ba kı la cak olu nur sa,

1. Amaç lar fark lı: Es ki yö net me lik ilaç lar la ya-
pı la cak ça lış ma la rın çer çe ve si ni be lir ler ken, ye ni
yö net me lik Av ru pa Bir li ği stan dart la rı na uyum
sağ la mak ve kli nik araş tır ma la ra ka tı lan in san la rın
hak la rı nı ko ru mak ama cı nı ta şı mak ta dır.

2. Kap sam lar fark lı: 1993 yö net me li ği sa de ce
ilaç araş tır ma la rı nı kap sar ken ye ni yö net me lik in-
san lar üze rin de ya pı lan tüm kli nik araş tır ma la rı
kap sa mak ta dır. Hat ta bu kli nik araş tır ma lar ay rın -
tı lı ola rak ilaç, ilaç dı şı, tıb bi ci haz, ye ni cer ra hi
yön tem, bi yo ya rar la nım, bi yo eş de ğer lik ça lış ma la -
rı ola rak açık lan mış tır. Kap sam dı şın da ka lan bir
iki ko nu, göz lem sel ça lış ma lar, in sa ni amaç lı ila ca
er ken eri şim prog ram la rı ve ilaç dı şı stan dart te da -
vi uy gu la ma la rı ola rak da, ay rı ca be lir til mek te dir. 

3. Da ya na ğa ek var: Ye ni yö net me lik te da ya -
nak ola rak Av ru pa Bir li ği 2001/20/EC ve
2005/28/EC sa yı lı di rek tif le ri de gös te ril mek te -
dir.

4. Ta nım lar ye ni yö net me lik te da ha de tay lı,
da ha ge niş yer al mış tır. 1993 yö net me li ğin de 5 ta -
nım var ken, ye ni yö net me lik te 29 ay rı ta nım bu-
lun mak ta dır.

5. Es ki yö net me lik te araş tır ma ya pı lır ken Hel-
sin ki Bil dir ge si ne ve Tıb bi De on to lo ji Tü zü ğü’ ne
uyu lur (Mad de 8) hük mü var ken, ye ni yö net me -
lik te “bu yö net me lik te hü küm bu lun ma yan hal ler
için Bi yo lo ji ve Tıb bın Uy gu lan ma sı Ba kı mın dan
İnsan Hak la rı ve İnsan Hay si ye ti nin Ko run ma sı
Söz leş me si: İnsan Hak la rı ve Bi yo tıp Söz leş me si
(Ovi e do), Tıb bi De on to lo ji Tü zü ğü ve Has ta Hak la -
rı Söz leş me si’n den (Mad de 35) ya rar la nı lı r” hük mü
bu lun mak ta dır.

1993 yö net me li ği araş tır ma pro to ko lün de Hel-
sin ki Bil dir ge si ’nin son met ni nin araş tır ma ya ka tı -
lan tüm araş tı rı cı lar ta ra fın dan im za lan mış
kop ya sı nı is ter ken, ye ni yö net me lik te böy le bir
mad de yok tur.

6. Ye ni yö net me lik te araş tır ma ya ka tı la cak gö-
nül lü le rin ko run ma sı na da ir ay rın tı lı mad de ler bu-
lun mak ta, ay rı ca ço cuk lar, kı sıt lı lar la il gi li
de tay la ra yer ve ril mek te dir. Es ki yö net me lik te “ke -
sin bir zo run lu luk ol ma dık ça, 18 ya şı nı ta mam la -
ma mış olan lar ile ge be ler ve mü mey yiz ol ma yan lar
üze rin de I. ve II. Dö nem ilaç de ne me le ri ya pıl maz”
hük mü bu lun mak ta dır. An cak ye ni yö net me lik te
bu grup la rı doğ ru dan il gi len di ren du rum lar da,
araş tır ma dan gö re cek le ri ya rar, ola sı risk ler den da -
ha faz la ol mak kay dı ile araş tır ma ya pı la bi lir hük -
mü bu lun mak ta dır. 

7. Etik ku rul ya pı lan ma sı ta ma men de ğiş miş -
tir. Es ki yö net me lik te ye rel etik ku rul ola rak ta-
nım la nan ya pı lar araş tır ma yı ya pan ku rum da
oluş tu ru lur ken, ar tık etik ku rul adı alan böl ge sel
ya pı lan ma lar söz ko nu su dur. Ye ni yö net me lik le
bir lik te araş tır ma ya pan ku rum lar bün ye sin de oluş-
tu ru lan ku rul lar ka pa tı la cak tır. 1993 yö net me li -
ğin de ba kan lık ta ku ru lan etik ku rul adıy la ge çen,
Mer ke zi Etik Ku rul ola rak da bi li nen ya pı, gö re ce
ola rak kar şı lı ğı ol mak la bir lik te as lın da iş lev sel ve
ya pı sal ola rak fark lı olan Kli nik Araş tır ma lar Da-
nış ma Ku ru lu bi çi mi ne dö nüş müş tür.

8. Ku rul la rın üye le rin de de ği şik lik ler mev cut -
tur. Ba kan lık ta ki ku rul Kli nik Araş tır ma lar Da nış -
ma Ku ru lu adı nı al mış tır. Üye ler ara sın da ki fark lı -
lık lar ise Tablo 2’de gös te ril miş tir (Tab lo 2).

1993 yö net me li ği ne gö re mes lek ör güt le rin -
den ge len üye ler, ör güt ta ra fın dan se çil mek tey di,
ye ni yö net me lik le bir lik te mes lek ör güt le rin den
üye lik için gön de ri len 3 isim den bi ri İlaç Ec za cı lık
Ge nel Mü dür lü ğü ta ra fın dan, ba kan lı ğa tek lif edi-
le cek ve ba kan lık ta ra fın dan gö rev len di ri le cek tir.
Ba kan lık üye le rin se çi mi sı ra sın da tüm kon tro lü
elin de tut mak ta dır.

Es ki yö net me lik te uz man lık ala nın da 10 yıl-
lık de ne yim ara nır ken, şim di far ma ko log, tok si ko -
log ve kli nis yen le rin İyi Kli nik Uy gu la ma la rı
eği ti mi ve ser ti fi ka sı al ma sı şart ko şul muş tur. Ay rı -
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Hastaneler İstanbul Ankara İzmir Diğer Toplam

Eğitim ve Araştırma 20 12 6 2 40

Üniversite 6 7 2 32 47

Toplam 26 19 8 34 87

TABLO 1: İllere ve kurumlara göre etik kurul dağılımı.



ca di ğer üye ler den de bu gi bi eği tim le rin ve ya ser-
ti fi ka la rın is te ne bi le ce ği be lir til mek te dir.

Es ki yö net me li ğe gö re etik ku rul baş ka nı ba-
kan lık müs te şa rı ve ya müs te şa rın gö rev len di re ce ği
bir müs te şar yar dım cı sı iken, ye ni yö net me li ğe gö -
re İlaç Ec za cı lık Ge nel Mü dü rü ve ya gö rev len di re -
ce ği bir ge nel mü dür yar dım cı sı ku ru la baş kan lık
ede cek tir.

Ye ni yö net me li ğe gö re ba kan lık ta yer alan
da nış ma ku ru lun da üye ola cak kli nis yen ler en az
bir yıl sü rey le Etik Ku rul üye li ği yap mış ol ma lı -
dır.

Es ki yö net me lik te ol ma yan giz li lik bel ge si -
ni, ye ni yö net me li ğe gö re etik ku rul üye le ri gö re -
ve baş la ma dan ön ce im za la mak zo run da dır.

Ye ni yö net me li ğe gö re far ma ko log, tok si ko -
log ve kli nis yen üye le rin baş ka bir etik ku rul da yer
al ma la rı ya sak lan mış tır.

9. Es ki Ye rel Etik Ku rul, Ye ni Etik ku rul üye-
le rin de ki fark lı lık lar Tablo 3’de gös te ril miş tir (Tab -
lo 3).

Ye ni yö net me lik te, es ki yö net me lik te ol ma -
yan, etik ku rul üye sa yı sı na sı nır la ma ge ti ril miş tir.
Etik ku rul üye sa yı sı 11–15 ara sın da ol ma lı dır.

Es ki yö net me li ğe gö re etik ku rul araş tır ma
ya pı la cak has ta ne de oluş tu rul mak tay dı, da ha son -
ra üye ler ba kan lı ğa bil di ril mek tey di. Şim di ye ni
yö net me li ğe gö re etik ku rul ba kan lık ta ra fın dan
ku ru la cak tır. Ba kan lı ğın be lir le ye ce ği böl ge ler de,
be lir le ye ce ği sa yı da etik ku rul, ba kan lık ça onay la -
nan üye ler le, sek re tar ya sı il sağ lık mü dür lük le rin -
de ve ya ba kan lı ğın uy gun gö re ce ği sağ lık
ku rum la rın da oluş tu ru la cak tır. Ba kan lık etik ku ru -
lu ha ber li ve ya ha ber siz de net le ye bi le cek tir.

Es ki yö net me li ğe gö re etik ku rul bir ku ru -
ma bağ lıy dı, an cak ye ni yö net me li ğe gö re en faz la
5 üye ay nı ku rum dan ola bil mek te dir.

TABLO 2: Bakanlıkta bulunan kurulun üye yapılanmasının 1993 ve 2008 yönetmeliklerine göre karşılaştırılması.

Eski Yönetmelik

Tıp fakültesinden 3 farmakolog öğretim üyesi

Tıp fakültesinden 3 klinisyen öğretim üyesi

Eczacılık fakültesinden 3 öğretim üyesi

(Farmasötik kimyacı, farmasötik teknolog, toksikolog)

Türk Tabipler Birliği Merkez Konseyince seçilen bir uzman doktor

Türk Eczacılar Birliği Merkez Heyetince seçilecek bir eczacı

Türk Diş Hekimleri Birliği Merkez Heyetince seçilecek bir diş hekimi

Bakanlıkça seçilen 3 klinisyen

Bakanlık ilaç ruhsat komisyonundan bir üye

Hukuk fakültesinden bir öğretim üyesi

Adli Tıp Kurumu’ndan bir uzman tıp doktoru

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürü

İlaç Eczacılık Genel Müdürü

Bakanlık I. Hukuk müşaviri

-----

-----

-----

-----

-----

-----

Yeni Yönetmelik

Tıp fakültesi mezunu 2 farmakolog

Eczacılık fakültesi mezunu 1 farmakolog

Farklı uzmanlıklardan 4 klinisyen (tıp fakültesi veya eğitim-araştırma hastanesinde

görevli, klinik araştırmacı olarak çalışmış, en az 5 yıllık tecrübeli, biri çocuk 

hastalıkları uzmanı)

1 Toksikolog

Türk Tabipler Birliği Merkez Konseyini temsilen bir öğretim üyesi

Türk Eczacılar Birliği Merkez Heyetini temsilen bir öğretim üyesi

Türk Diş Hekimleri Birliği Merkez Heyetini temsilen bir öğretim üyesi

-----

-----

Türkiye Barolar Birliği Yönetim Kurulunu temsilen 1 hukukçu öğretim üyesi 

-----

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğünü temsilen en az daire başkanı düzeyinde bir üye

İlaç Eczacılık Genel Müdürü veya genel müdür yardımcısı

-----

1 Tıbbi etik uzmanı veya deontolog

1 Biyoistatistikçi

1 Tıbbi genetik uzmanı

1 Biyomedikal alanında çalışan uzman

1 İlahiyat fakültesinden öğretim üyesi

Sosyal Güvenlik Kurumunu temsilen en az daire başkanı düzeyinde bir üye
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Ye ni yö net me li ğe gö re rek tör, rek tör yar-
dım cı sı, de kan, de kan yar dım cı sı, il sağ lık mü dü rü
ve baş he kim etik ku rul üye si ola maz.

Es ki yö net me lik te ol ma yan ye ni bir mad de,
ye ni yö net me li ğe gö re üye ler sa de ce bir etik ku rul -
da gö rev ya pa bi le cek ler dir.

Es ki yö net me lik te ol ma yan, ye ni yö net me -
li ğin 10. mad de si nin 8. fık ra sı na gö re üye ler bi rin -
ci de re ce den ak ra ba ola maz.

Es ki yö net me lik te ol ma yan, ye ni yö net me -
li ğin 10. mad de 9. fık ra sı na gö re kli nis yen, bi yo -
kim ya cı ve far ma ko log üye ler İlaç Ec za cı lık Ge nel
Mü dür lü ğü nün be lir le ye ce ği kurs, se mi ner, ser ti -
fi ka la rı al mak zo run da dır, di ğer üye ler ve araş tır -
ma cı lar için de ge nel mü dür lük ay nı şart la rı
ko şa bil mek te dir.

Ba kan lık ye ni yö net me lik le etik ku ru lu de-
net le me, uya rı ver me, 60 gün için de uya rı la rı dü-
zelt me yen etik ku rul la rı ka pat ma hak kı na sa hip tir.

Ye ni yö net me lik le ba kan lık kon tro lü dı şın -
da bu kap sam da her han gi bir etik ku rul oluş tu rul -
ma sı da en gel len miş tir.

10 Ye ni yö net me li ğe gö re etik ku rul la rın
han gi böl ge ler de, han gi sa yı da ku ru la ca ğı na, han gi
iş le yiş şema sı ile ha re ket ede ce ği ne ba kan lık ka rar
ve re cek tir. Baş vu ru da kul la nı lan form lar ba kan lık
web si te sin de ya yın la na cak ve baş ka form kul la nıl -

ma ya cak tır (Ye ni kul la nı la cak form lar ve baş vu ru
kı la vu zu 28.01.2009 ta ri hin de 616 sa yı lı ba kan lık
olu ru ile ba kan lı ğın res mi in ter net say fa sın dan ya-
yın lan mış tır). Ba kan lık ge rek li gör dü ğü tak dir de
etik ku ru lu ka pa ta bi le cek, baş vu ru ol maz sa ku ru lu
ken di oluş tu ra bi le cek tir. 

11. Ye ni yö net me li ğe gö re ku rul ba kan lı ğa
yıl lık ra por ve re cek tir.

12. Ye ni yö net me li ğin 11. mad de si i ben din -
de ki hü küm şu şekil de dir: “Etik ku rul lar ba kan lı -
ğın ta li mat la rı nı der hal ye ri ne ge tir mek le
yü küm lü dür.” Yö net me lik te yer alan sa de ce bu
mad de bi le etik ku rul la rın ba ğım sız lı ğı na göl ge dü-
şü ren bir du rum dur.

13. Ye ni yö net me lik le es ki yö net me lik te ol-
ma yan za man sı nır la ma la rı ge ti ril miş tir. Ye ni yö-
net me lik te etik ku rul, gö rü şü nü 45 gün için de
bil dir mek zo run da dır. Eğer 45 gün için de baş vu ru
sa hi bi ne ka rar bil di ril mez se, baş vu ru sa hi bi ya zı lı
ola rak ba kan lı ğa bil di rir se, ba kan lık dos ya yı baş -
ka bir etik ku ru la ve ya Kli nik Araş tır ma lar Da nış -
ma Ku ru lu na ve re bi lir. Ba kan lık baş vu ru yu
za ma nın da de ğer len dir me yen etik ku rul dan sa-
vun ma is ter, du ru ma gö re hak kın da iş lem ya par
şek lin de bir hü küm bu lun mak ta dır. Etik ku rul
araş tır ma yı de ğer len dir mek için ek bel ge ya da dü-
zelt me is te ye cek se tek se fer de bu is tek te bu lun mak
du ru mun da dır.

TABLO 3: Etik kurul üye yapılanmasının 1993 ve 2008 yönetmeliklerine göre karşılaştırılması.

Eski Yönetmelik

3 klinisyen doktor

1 klinik farmakolog veya tıp doktoru farmakolog

1 biyokimya uzmanı

Mümkünse 1 tıbbi deontoloji uzmanı

1 Eczacı

1 Patolog

Çalışmaya uygun bir uzman

-----

-----

-----

-----

Yeni Yönetmelik

En az 3 klinisyen doktor (biri çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı olacak ve tercihen araştırmacı olan, farklı

alanlardan klinisyenler)

En az 1 farmakolog (tercihen tıp doktoru)

En az 1 biyokimyacı (tercihen tıp doktoru)

1 tıbbi etik uzmanı veya deontolog

1 eczacı

-----

-----

1 biyoistatistikçi veya halk sağlığı uzmanı

1 biyomedikal alanında çalışan mühendis veya uzman (bulunamaması halinde tercihen tıp fakültesi

mezunu biyofizik veya fizyoloji öğretim üyesi)

Hukuk fakültesi mezunu bir üye

Herhangi bir üniversite mezunu bir üye (lay member)



14. Ye ni yö net me li ğe gö re ba kan lık ken di si ne
ya pı lan baş vu ru la rı en faz la 60 gün için de de ğer -
len dir mek zo run da dır. An cak gen te da vi si, ge ne tik
ola rak mo di fi ye edil miş or ga niz ma lar la ça lı şan
araş tır ma lar için ek sü re ler ta lep edi le bi lir.

15. Ye ni yö net me li ğe gö re etik ku rul lar ken di-
le ri ne ge len ilaç araş tır ma la rı ile gö rüş le ri ni İlaç
Ec za cı lık Ge nel Mü dür lü ğü ne, kök hüc re nak li, do -
ku nak li, ge ne tik araş tır ma lar ve tıb bi ci haz de ne -
me le ri ile il gi li gö rüş le ri ni Te da vi Hiz met le ri Ge nel
Mü dür lü ğü ne 45 gün için de bil dir mek zo run da -
dır.

16. Es ki yö net me li ğe gö re araş tır ma lar an cak
üni ver si te ve araş tır ma has ta ne le rin de ya pı la bi lir -
ken, ye ni yö net me li ğe gö re ar tık şart la rı kar şı la yan
her yer de ya pı la bi le cek tir.

17. Es ki yö net me li ğe gö re araş tır ma cı nın tıp
dok to ru ol ma sı ve uz man lık tan ve ya dok to ra dan
son ra en az 5 yıl lık de ne yi mi ol ma sı ge re ki yor du.
Ye ni yö net me li ğe gö re so rum lu araş tır ma cı kli nis -
yen tıp dok to ru ve ya diş he ki mi ola bi lir, uz man lı -
ğı nı ve ya dok to ra sı nı ta mam la mış ol ma sı ye ter li dir.

18. Es ki yö net me li ğe gö re araş tır ma nın bul gu -
la rı, bu na yan/ad vers et ki ler de da hil, 6 ay da bir etik
ku rul ara cı lı ğıy la ba kan lı ğa bil di ri li yor du. Acil du-
rum lar 24 sa at için de ya zı lı ve söz lü ola rak bil di ri -
li yor du. Ye ni yö net me li ğe gö re ra por lar pro to kol de
be lir ti len sü re ler de bil di ri lir ken, acil du rum lar he -
men, an cak ay rın tı lı ra po ru 8 gün için de etik ku ru -
la ve il gi li ge nel mü dür lü ğe bil di ri le cek tir.

19. Es ki yö net me li ğe gö re araş tır ma yap mak
için etik ku rul ara cı lı ğıy la ba kan lı ğa baş vu ru lu yor -
du. An cak ye ni yö net me li ğe gö re ay nı an da hem
etik ku ru la hem de ba kan lı ğa baş vur mak müm kün-
dür. Ye ni yö net me lik te ba kan lık etik ku rul iz ni ol-
ma yan araş tır ma ya izin ver mez şek lin de bir hü küm
bu lun mak ta dır ama etik ku rul 45 gün için de gö rü -
şü nü bil di rin ce ye ka dar ba kan lı ğa da mü ra ca at
müm kün dür.

20 On yıl sü rey le sak lan ma sı ge rek ti ği ne da ir
bir hü küm bu lun mak ta dır.

21. Es ki yö net me lik te araş tır ma cı etik ku rul -
dan izin ala maz ise ya pa cak la rı ile il gi li hü küm ler
yok tur. An cak ye ni yö net me lik te etik ku rul ka ra -

rı na iti ra zı olan baş vu ru sa hi bi nin, di lek çe ile ba-
kan lı ğa baş vu ra bi le ce ği be lir til miş tir. Bu mad de de
ba kan lı ğın uy gun gör dü ğü tak dir de dos ya nın Kli-
nik Araş tır ma lar Da nış ma Ku ru lun da in ce le ne ce ği
hük mü var dır.

22. Ye ni yö net me lik te araş tır ma nın baş la ma
ta ri hin de baş la tıl ma ma sı, baş la dık tan son ra ta mam-
lan ma dan dur du rul ma sı du ru mun da 15 gün için de,
araş tır ma nın ta mam lan ma sın dan son ra da 90 gün
için de hem il gi li etik ku ru la hem de ba kan lı ğa bil -
gi ve ril me si zo run lu dur.

23. Ye ni yö net me lik, es ki yö net me li ğe gö re
bel li ko nu lar da da ha ay rın tı lı ha zır lan mış tır. Bu
ko nu lar araş tır ma nın yü rü tül me si, araş tır ma ürün-
le ri, ad vers olay la rın ve cid di ad vers et ki le rin bil di-
ri mi ile il gi li bö lüm ler dir.

SO NUÇ VE DE ĞER LEN DİR ME

Dün ya da ki ge liş me ler le bir lik te, du yu lan ge rek si -
nim üze ri ne Tür ki ye’ de de araş tır ma etik ku rul la rı
ya pı lan ma ya baş la mış tır. Bu ko nu da ki boş lu ğun
gö rül me si üze ri ne çı ka rı lan 1993 İlaç Araş tır ma la -
rı Hak kın da Yö net me lik, her ko nu ya açık lık ge tir -
mek ten uzak ol sa da şu ana ka dar gün cel li ği ni
ko ru muş tur. 

Ye ni yö net me lik ile es ki yö net me lik dı şın da
ka lan kli nik araş tır ma lar kap sam içi ne alın mış tır.
Bu pra tik te ya şa nan pek çok so ru nun önü ne ge çil -
me si açı sın dan olum lu bir ge liş me dir.

Dün ya He kim ler Bir li ği ’nin 1964 yı lın da Fin-
lan di ya’ nın Hel sin ki ken tin de ka bul et ti ği ve Hel-
sin ki Bil dir ge si ola rak bi li nen me tin, araş tır ma da
de nek ola rak kul la nı lan in san la rın hak la rı nın ko-
run ma sı nı yö ne lik önem li bir kay nak tır. Za man
için de de ği şik li ğe uğ ra ma sı ka çı nıl maz olan bu bil-
dir ge de son ye ni le me Ekim 2008 yı lın da Se ul’ de
ya pıl mış tır. Bu bil dir ge ye ni yö net me lik te yer al-
ma mak ta dır. 28 Ocak 2009 ta ri hin de İlaç Ec za cı lık
Ge nel Mü dür lü ğü nün in ter net say fa sın da ya yın la -
nan ye ni İyi Kli nik Uy gu la ma la rı Kı la vu zu Hel sin -
ki Bil dir ge si’ ni esas al mış tır. Yö net me lik te
mey da na ge len açık böy le ce ka pa tıl mış tır.

Es ki yö net me lik te Faz I ve Faz II araş tır ma la -
rı nın ço cuk lar, ge be ler, ye ter siz olan lar üze rin de
ya pıl ma sı ya sak lan mış tı. Ye ni yö net me lik le bir lik -
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te bir şekil de ör se le ne bi lir grup lar da araş tır ma nın
önü açıl mış tır. Bu grup lar la ya pı lan araş tır ma la ra
etik ku rul ona yı ve rir ken da ha dik kat li bir in ce le -
me yap mak şart tır. Yö net me li ğin 5. mad de si e ben-
din de yer alan kı sıt lı gö nül lü ifa de si, ta nım lar
kıs mın da açık lan ma mak ta dır. Ka rar ver me ye ter li -
ği nin ol ma dı ğı nı dü şün dü ğü müz kı sıt lı la rın gö nül -
lü ol ma sı çe liş ki li bir du rum dur.

YÖ NET ME LİK SON RA SI ETİK KU RUL OLU ŞU MU

Es ki yö net me li ğe gö re sa de ce eği tim ve araş tır ma
has ta ne le rin de ve üni ver si te ler de araş tır ma ya pı -
lır ken şim di özel ku rum lar da ve ikin ci ba sa mak
sağ lık ku rum la rın da araş tır ma ya pıl ma sı nın da önü
açıl mış tır. İnsan gö nül lü ler üze rin de ya pı la cak her
tür lü araş tır ma ken di için de risk ler ba rın dır mak ta -
dır.  Bu ku rum lar da as ga ri şart la rın oluş tu rul ma sı
na sıl sağ la na cak tır? De net le me ler han gi ara lık la,
han gi ko şul lar da ya pı la cak tır? Sağ lık Ba kan lı ğı nın
han gi za man ara lı ğın da bah si ge çen araş tır ma bi-
rim le ri nin kon tro lü nü ya pa ca ğı dü şü nül mek te dir?
Bu gi bi be lir siz ko şul lar bu mad de nin su i is ti mal
edil me si ne ne den ola bi lir. Bu nun la bir lik te ikin ci
ba sa mak sağ lık hiz me ti ve ren bu has ta ne le rin ama -
cı bi lim üret mek de ğil te da vi hiz met le ri ni yü rüt -
mek tir. Bu ne den le bi li min iler le me si ne kat kı da
bu lu nan kli nik araş tır ma la rın sa de ce üçün cü ba sa -
mak sağ lık hiz me ti ve ren eği tim ve araş tır ma has-
ta ne le rin de ya pıl ma sı uy gun dur. Bu du rum da, ilaç
de ney le ri nin ikin ci ba sa mak ta yü rü tül me si nin
önü nün açıl ma sın da amaç an cak bi lim üre til me -
sin den çok ilaç pa za rı oluş tu rul ma sı ola bi lir. Da ha
çok re çe te edil me sin de he kim alış kan lı ğı ka zan dı -
rıl ma sı na yö ne lik olan Faz IV ça lış ma lar için ikin -
ci ba sa mak sağ lık hiz me ti ve ren has ta ne ler uy gun
ola cak tır ki bu da ilaç kul la nı mın da ar tı şı be ra be -
rin de ge ti re cek tir. Ay rı ca böl ge sel etik ku rul bu du-
rum da çok sa yı da has ta ne de yü rü tü len ça lış ma la rı
ta kip et mek te zor la na cak tır.

Ye ni yö net me li ğin 9. mad de si nin 6. ben din de
yer alan rek tör, rek tör yar dım cı sı, de kan, de kan
yar dım cı sı, il sağ lık mü dü rü ve baş he kim etik ku-
rul da yer ala maz hük mü, baş lan gıç ta ku ru lun ba-
ğım sız ola ca ğı dü şün ce si ni uyan dır sa da, kon tro lü
bü tü nüy le si ya si oto ri te nin elin de ola ca ğı bir ku-
ru lun ne ka dar ba ğım sız ola ca ğı tar tış ma lı bir ko-

nu dur. Es ki yö net me lik için, ku ru lun ida ri bas kı -
dan ba ğım sız ka rar ver me sin de ya rar lı ola cak bu
mad de, ye ni yö net me lik için de as lın da hü küm süz -
dür. 

İlaç Araş tır ma la rı Hak kın da Yö net me lik sa de -
ce ilaç araş tır ma la rı nı da hil et ti ğin den, ye ni yö net -
me li ğin açık la rı ka pat ma sı bek le nir ken gö rül dü ğü
üze re Sağ lık Ba kan lı ğı, sis te mi ta ma mıy la de ğiş tir -
miş ve etik ku rul la rın kon tro lü nü eli ne al mış tır.
Ye ni yö net me li ğin 11. mad de si i ben din de ki hü -
küm “Etik ku rul lar ba kan lı ğın ta li mat la rı nı der hal
ye ri ne ge tir mek le yü küm lü dür ” bu nun en net ifa-
de si dir. Ba kan lık bu ye ni yö net me lik ile ku rum la -
rın ken di iç le rin de etik ku rul oluş tur ma sı nı
en gel le miş ve ku ru mun ken di di na mik le ri ile ka -
rar ve ril me si ge re ken du rum la rı göz ar dı et miş tir.
An ka ra için ör nek ver mek ge re kir se, her araş tır ma
ya pan has ta ne nin ken di ne ait bir etik ku rul ya pı -
lan ma sı var dı. An cak yö net me li ğe gö re Ha zi ran
2009’dan son ra ba kan lı ğın onay la dı ğı üye ler, sek -
re tar ya sı il sağ lık mü dür lü ğü ve ya ba kan lı ğın uy -
gun gör dü ğü baş ka bir sağ lık ku rum ya da
ku ru lu şun da oluş tu ru lan böl ge sel etik ku rul lar gö -
rev ya pa cak tır. An ka ra’ da oluş tu rul ma sı bek le nen
böl ge sel etik ku ru lun han gi il le ri kap sa ya ca ğı, kaç
ta ne ku ru la ca ğı yi ne ba kan lı ğın ka ra rı na bağ lı dır.
Bu ko şul lar da etik ku rul la rın iş yük le ri nin çok ar-
ta ca ğı ke sin dir. Bir de bu nun üze ri ne 45 gün için -
de baş vu ru yu so nuç lan dır ma zo run lu lu ğu
ge ti ril mek te dir ki bu da ha sık top lan mak an la mı na
ge le cek tir. Za ten yo ğun iş yü kü al tın da yü rü tü len
bu gö re vin pro fes yo nel ce ya pıl ma sı ve etik ku rul
üye si ol ma nın özen di ri ci bir ya nı nın ol ma sı ge rek -
li li ği açık tır. Bu nun için il gi li çev re ler den ge len
öne ri ler de ğer len di ril me ye alın ma lı dır.

ETİK KU RUL LA RIN GÖ REV KAP SA MI

Ye ni yö net me li ğe gö re etik ku rul lar ilaç, kök hüc -
re, ge ne tik, do ku nak li araş tır ma la rı nı ve tıb bi ci -
haz de ne me le ri ni il gi li ol du ğu ge nel mü dür lü ğü
bil dir mek zo run da dır. Ge nel mü dür lük izin ver-
me den araş tır ma la rın baş la ma sı ya sak tır. Yö net -
me lik ay rı ca bu gi bi araş tır ma la rın eş za man lı
ola rak hem etik ku ru la hem de il gi li ge nel mü dür-
lü ğe baş vu ru yap ma sı nı ola nak lı kıl mak ta dır. An -
cak il gi li ge nel mü dür lük ler de etik ku rul



ka rar la rı nı in ce le ye cek bi rim le rin na sıl oluş tu ru -
la ca ğı bel li de ğil dir.

Ye ni yö net me li ğin da ya nak kıs mın da bah si ge -
çen Av ru pa di rek tif le rin den 2001/20/EC ve
2005/28/EC’ de etik ku rul lar ba ğım sız bi rim ler ola-
rak ta nım lan mış tır. Av ru pa Bir li ği üye le rin den de
etik ku rul la rın sa yı la rı ne ka dar ka la ba lık olur sa ol -
sun tek bir gö rü şün ka bu lü nü sağ la ya cak bir pro-
se dür oluş tur ma la rı nı is te mek te dir. Ye ni
yö net me lik le etik ku rul la rı ta ma men si ya si oto ri -
te ye bağ la ya rak tek bir gö rü şün sağ la na bi le ce ği ni
mi dü şü nül müş tür? Pe ki, bu du rum da etik ku rul la -
rın ba ğım sız lı ğı na sıl sağ la na cak tır? Stan dart ka rar-
lar ve ren etik ku rul lar çok ses li li ği yan sı tan
ba ğım sız ku rul lar ola bi lir ler mi? 

Etik ku rul la rın har mo ni zas yo nu için çe şit li
yön tem ler mev cut tur. İngil te re’ de kli nik etik ku rul -

la rın har mo ni zas yo nu için bir bil gi sa yar ağı
(http://www.et hics-net work.org.uk) ku rul muş tur.
Ül ke de ki tüm ku rul lar bu ağa üye ol mak ta ve bu ra -
da hem fo rum lar ara cı lı ğıy la gö rüş alış ve ri şin de bu-
lun mak ta, hem de eği tim ma ter ya li ne ko lay ca
ula şa bil mek te dir. 12 Ma yıs 2008 ta ri hin de An ka -
ra’da UNES CO Tür ki ye Mil li Ko mis yo nu Bi yo e tik
İhti sas Ko mi te si ta ra fın dan dü zen le nen “Bi yo e tik
Ku rul la rı Har mo ni zas yon Sem poz yu mu”n da etik
ku rul la rın pa ra lel ka rar lar ver me si ge rek li li ği ko nu -
şul muş, so nuç ola rak etik ku rul la rın bir bir le rin den
ha ber dar ol ma la rı ge rek li li ği ve üye le rin ko nu ile il-
gi li eği tim al ma la rı nın öne mi vur gu lan mış tır.

Ha zi ran 2009 ta ri hi ne ka dar es ki yö net me lik
hü küm le ri ile es ki etik ku rul lar gö rev ya pa cak tır.
On dan son ra sı için zor lu bir sü re cin baş la ya ca ğı ke-
sin dir. 
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