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Bir Merkezi Etik Kurul Uyesi Gézilyle Yeni Yonetmelik

Bu yazinin bashig "Bir Merkezi Etik Kurul Uyesi Goziiyle Yeni Yonetmelik” olsa da 22
tiyeli kurulun ortak goriisii gibi algilanmamalidir. Yazi, Merkezi Etik Kurul Uyesi Prof. Dr.
Alper B. Iskit'in kendine ait, kisisel goriisleridir. Zaten 22 iiyenin bu konuda benzer veya ayni
fikirlere sahip olmasi beklenmemelidir. Yazida yeni yonetmeligin olumlu veya sorun
olabilecek maddeleri yazarmm Yerel ve Merkezi Etik Kurul deneyimleri gbz dniinde
bulundurularak genis bir perspektif icinde teknik agidan tartigilnugtir.

1. Yeniyonetmelik bir gereksinimdi...

Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanip 23 Aralik
2008 giin, 27089 sayili resmi gazetede yayimlanan
“Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik”, 1993
yilindan bu yana ilag arastirmalar1 alaninda yapilan
en kapsaml giincellemedir. 1993 yilinda yayimlan-
mus olan 26 maddelik “Ilag Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelik”in yerini alan 38 maddelik bu yeni
yonetmelik, 6ncekine oranla uluslararasi normlara
uyum konusunda atilmig Snemli bir adim olarak
degerlendirilmelidir. Gegen 15 yilda kazanilan de-
neyim, uluslararasi aragtirmalara katilmada gelinen
asama ve Tiirkiye'nin gerek bilim diinyasina gerekse
Avrupa Ekonomik Alani'na entegrasyonunda
saglanan ilerlemeler, boylesine bir giincellemeyi
zaten gerekli kilmaktaydi. Yonetmelik olabildigince,
Avrupa Birligimin ilaglar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmas1 amaciyla, 2001/20/EC ve 2005/28/EC
sayih Avrupa Birligi direktiflerine paralel olarak
hazirlanmaya cahgilmigtir. Yonetmelik, bir¢ok ba-
kimdan Tirkiye'de klinik arastirma geleneginin
artik olgunlagsmaya bagladiginin da bir gostergesidir.

2. Enonemlidegisiklik...

Yeni yonetmelikle yapilan en 6nemli degisiklik,
etik degerlendirmenin Uluslararasi Harmonizasyon
Konferans1 (International Conference on Harmoni-
sation-1CH) kararlariyla uyumlu olarak tek basa-
makli olmasidir (tek etik kurul, tek etik onay). Bu
amacla Yerel Etik Kurul'lar yeni bagtan ele almarak,
kurumsal Olgekten bolgesel Olgege ¢ikarilmug,
Merkezi Etik Kurul ise bir danigma kuruluna
donistiirtilmustiir. Tek basamakli ve 45 giin iceri-
sinde sonlandirilmast zorunlu Etik Kurul onay
islemi getirilerek, iki basamakli prosediirtin yol
actigl zaman kaybinin azaltilmas: hedeflenmistir.
Cok merkezli caligmalarda ise sadece koordinator
merkezdeki Etik Kurul'un onayi yeterli olmakta,
diger merkezlerdeki Etik Kurul'lar sadece bilgilen-

dirilmektedir. Bakanhga ve Etik Kurul'a es zamanh
bagvuru imkani saglanmasi, caligma protokoliinde
yapilacak degisikliklerin 35 giin igerisinde deger-
lendirilmesi sarti konulmasi ile caligmalarin hizh
ilerlemesi desteklenmistir.

Yeni yonetmelikte belirli bir Etik Kurul tarafindan
reddedilen bir ¢aligma ile ayn1 bolgede bulunan bir
bagka Etik Kurul'a bagvuruda bulunup bulunama-
yacagi durumu acik degildir. Bir Etik Kurul tarafin-
dan reddedilmis olan bir ¢alismanin diger bir Etik
Kurul tarafindan kabul edilmesi halinde sorumlu
arastirici, calismay1 yapacagi kurumu veya miiesse-
seyi zora sokabilecektir.

3. Temyiz hakki

Aragtirmac ile Etik Kurul anlagmazhgi duru-
munda, Bakanliktaki Merkezi Etik Kurul'un yerini
alacak Klinik Aragtirmalar Danigsma Kurulu aracihigi
ile temyiz iglemi yapilabilecektir.

4. Egitim

Bakanlik, Etik Kurul'larin standardizasyonunun
saglanmasi ve iyi klinik uygulamalar1 konularinda
egitim almig nitelikli aragtirmaci ve saglik personeli
yetismesi amaciyla kurslar veya seminerler diizen-
ler. Ayrica, bagka kuruluslarca diizenlenecek semi-
nerlerin veya kurslarin programlarmdan uygun
bulduklarina onay verir ve bunlari denetler. Aslinda
onceki yillarda diizenlenen “Etik Kurullarin Stan-
dardizasyonu” toplantilar1 bu alinan kararlar ile
siklagtirlmig ve kurumsallagtirilmigtir. Ayrica, bu
egitimleri alan Klinik Aragtirmalar Danmigma Kurulu
veya Etik Kurul tyeleri igin gizlilik sozlesmesi
imzalama zorunlulugu da ilk defa getirilmistir.

5. Resmi denetleme

Gecmis yillarda ¢ok fazla uygulanmayan
aragtirma kuruluglarmin ve Etik Kurul'larin denet-
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lenmesi iglemine yeni yonetmelikte nem verilmistir.
Bakanlik, denetgileri aracihigiyla: yurt icinde ve yurt
diginda ytritillen aragtirmalari, aragtirmalarin
yapildigi yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli aragtir-
ma kurulusunu, aragtirilan driinlerin imal edildigi
yerleri, aragtirma ile ilgili analizlerin yapildigi labora-
tuvarlar1 dnceden haber vererek veya haber verme-
den denetleyebilir. Caligmanin askiya alinmasi ve
yasaklanmasi ile ilgili detayli ve yaptirim: olan
hiikiimler tanimlanmustir.

Ayrica, Bakanlik 6nceden haber vererek veya
haber vermeden Etik Kurul'lart da denetleyebilir.
Etik Kurul denetimlerde tespit edilen hususlarla ilgili
diizenlemeleri altmig giin igerisinde, ilgili Yonetme-
lik ve eklerine uygun olacak sekilde yapmak zorun-
dadir. Bakanlik aksi takdirde Etik Kurul'u kaldirarak
yeni yonetmeligin 10'uncu maddesine gore yeniden
olusturur.

6. Ozel kurumlarda klinik arastirma

Bazi 6zel saglik kurum ve kuruluglarinda mevcut
olan arastirma altyapisinin kalitesinin birgok resmi
egitim-arastirma kurumundan iyi oldugu gercegi
g0z 6nilinde tutulursa, buralarda da aragtirmaya izin
verilmis olmasi iilkenin aragtirma kapasitesini artir-
maya yonelik olumlu bir adimdir.

1. Eklenen bazi giincel kavramlar

Yetim ilag, Endiistriyel Olmayan ileri Tibbi
Uriin, Ileri Tedavi Edici Tibbi Uriin, Tedavi Amach
Deneme veya Ticari Olmayan Ilag Klinik Aragtir-
malar1 gibi daha 6nceki yonetmelikte olmayan ve son
15 yilda giindemde 6nem kazanan kavramlar yeni
yonetmelikte tanimlanmustir. Avrupa Birligi direktif-
lerinde gelistirilmis olan goniillillerin korunmasia
iligkin etik ve genel esaslar, olur alinmasi; gocuklarin,
gebelerin, logusalarin, emzirenlerin ve kisithlarin
arastirmaya istirak etmeleri detaylandirilmugtir.

8. Kurumsal etik degerlendirme
(Institutional Review Board, IRB)
kavrami yonetmelikte
kisitlanmaktadir...

Yonetmelik giriginde tiim klinik aragtirmalarm
mutlak kontrolii Saghik Bakanligi'ma verilmistir.
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Gozlemsel Calismalar, Insani Amach Ilaca Erken
Erisim Programi ve Ilag-disi Standart Tedavi
Uygulamalar1 harig¢ insanlar {izerinde yapilacak tim
klinik aragtirmalar (ilagla yapilan veya yapilmayan)
kapsama alinmustir. Yonetmelik, saglik bilimleri ala-
ninda insan deneklerle yapilan neredeyse tiim arag-
tirmalar1 “klinik aragtirma” gibi algilamaktadir. Oysa
ozellikle spor bilimleri, beslenme ve diyetetik, hemsi-
relik gibi alanlarda “tibbi” ancak klinik aragtirma
niteligi tasimayan cok sayida aragtirma yapilmak-
tadir. Ayrica, saglkli géniilliilerde fizyolojik bilimler
alaninda yapilabilecek farkli deneysel arastirma
tasarimlar1 bulunmaktadir. Bu tip arastirmalarin da
kurumsal etik degerlendirme siireclerinden gegmesi
gereklidir. Ayni gereklilik arastirmalarin yayina ha-
zirlanma siirecinde de vardir.

Ozellikle tiniversite ve egitim veren devlet hasta-
nelerinin kurumsal Etik Kurul'lara (“institutional
review board” benzeri) ihtiyact olacaktir. Tiirkiye'de
tiniversitelerin  biiyiik bir cogunlugu bu ihtiyact
“Tibbi, Cerrahi ve ilag Aragtirmalar1 Etik Kurulu”
adr altinda, ilag aragtirmalar1 diginda kalan arastir-
malara da etik acisindan onay vererek kargilamis-
lardir. Universiteler bu fonksiyonu yerine getirerek
Amerika Birlesik Devletleri'nde yillardir faaliyet
halinde olan “Institutional Review Boards” (Etik
Kurul benzeri olusum) gorevini {stlenmislerdir.
Diger fonksiyonlar1 da géz 6niine alinirsa (kurumda
ilk defa uygulanacak yeni tedaviler, ameliyatlar, net
dogrulart olmayan ancak mutlak karar verilmesi
gereken etik sorunlar vb.) IRB aslinda egitim hasta-
neleri ve iniversiteler igin uzun dénemde zorunlu
hale gelecektir.

9. Sorumlu arastirci

Yonetmeligin Madde 4 (s) bendinde klinik
arastirma tanimi “... gibi her tiirld klinik aragtirma”
seklinde ifade edilerek, insan tizerinde yapilacak her
tirlii arastirmay: kapsam igine almustir. Bu durum
ise Madde 20 (a) bendinde yer alan “klinik arastir-
mayi klinisyen tip doktoru ya da dig hekiminin yapa-
cagr” ifadesi de dikkate alindiginda tip fakiiltelerinin
temel tip bilimlerinden, eczacilik fakiiltelerinden,
hemsirelik ve fizik tedavi yiiksek okulu gibi boliim-
lerinden yapilacak ¢aligmalarda aragtirmacilarin
kendi ¢alismalarma sorumlu arastirmaci olmalarina
engel olunacaktir.



Yonetmelik Madde 4 (s) bendinde verilen
“klinik aragtirma” tanimi, yeni bagtan yapilmalidir.
Clinkd (1) tammmin icinde “klinik aragtirma” gec-
mektedir; (2) tibbi cihazlarla yapilan aragtirmalar
genellestirilerek yazilmigtir. Burada “yeni tibbi cihaz
gelistirmek” ya da “tedavi amaciyla kullanilan tibbi
cihazlar (stentler vb.)” ile yapilan “klinik” yani
etkinlik ve giivenlilik saptamaya yonelik aragtir-
malar kastedilmektedir; ama bu anlam ancak yorum
yaparak ¢ikarilabilmektedir.

10. Ticari olmayan klinik arastirmalar

Madde 11 (d) bendinde “ticari-olmayan ilag
aragtirmalar1 (non-commercial)” igin c¢ikarilacak
kilavuza atif yapilmaktadir. Avrupa'daki uygulama
da “ticari olmayan ve ilag tireticisi firmalarn destegi
ile yapilmayan” klinik arasgtirmalarn daha basit
islemler ile onaylanabilecegi yoniindedir. Bu madde
egitim amach, yani lisansiistii programlari ve tipta
uzmanlik derecesi igin yapilan tezleri yakindan
ilgilendirmektedir. Gegmis donemlerdeki Etik
Kurul deneyimlerimiz tez bagvurularinin etik kurul
ylkiinii artirdigi yoniindedir. Yeni hazirlanacak
kilavuz ile uzmanlik tezlerinin onaylanmasinda
kargilagilan sorunlarin agilmasi zaruridir. Sadece tez
yapmak igin zoraki, isteksiz aragtirma yapilmasi
ge¢mis yillarda etik sorunlara neden olmus ve istekli
arastiricilarm islerini zorlagtirmustir.

11. Kok hiicre ve genetik arastirmalar

Kok hiicre nakli, doku nakli, genetik aragtir-
malar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi ile ilgili
aragtirmalara ait Etik Kurul goriisii ise Tedavi Hiz-
metleri Genel Mudiirliigii'ne bildirilecektir. Yillardir
sikintt yasanan bu konunun netlik kazanmasi
olumlu bir gelismedir. “Goniilliiye ait germ hiic-
relerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak
higbir aragtirma yapilamaz" ifadesi yeni yonetmelik
icin gereklidir. Ancak germ hiicrelerine yapilacak "in
vitro" ¢alismalarin durumu mutlaka tekrar tartigil-
malidir.

12. Coklu katilim

Ulkemizde tam anlamuyla ilag gelistirme calis-
malarimin yapilmasi isteniyorsa klinik aragtirmalarin
diizenlenmesi gibi konular sadece Saghk Bakanhgi
degil, tiniversiteler (ve YOK), endiistri, Tirkiye
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Bilimler Akademisi (TUBA) ve Tirkiye Bilimsel ve
Teknik Aragtirma Kurumu (TUBITAK) gibi konuyla
ilgili tiim taraflarin katkisi saglanarak daha genis bir
perspektif ile yapilmalidir.

13.Sonu¢

2003'ten bu yana geligen bir siire¢ sonucunda
ortaya cikan bu yonetmelik igin aslinda ¢ok
caligilmig ve emek harcanmistir. Yonetmelik bagta
“Merkezi Etik Kurul” olmak {izere birgok plat-
formda tartigilmistir. Konuyla iligkili fikir bildiren
derneklerin, ilag sektoriiyle iligkili cesitli kurulus-
larin katkilar1 da olmustur. Yayinlanmig olan bu
yonetmeligin hazirlanmasinda éncelikle T.C. Saglik
Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii cali-
sanlarmin cabalar1 biiyiiktiir. Pratikte gozlenen
aksakliklar ve gelismeler dogrultusunda T.C. Saglik
Bakanlig1 tarafindan gerekli 6nlemler alinacak veya
revizyon iglemleri gerceklestirilecektir.
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