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2009 yihinda tibbi aragtirmalar alamindaki en
onemli gelisme hig siiphesiz 2008 yili Aralik ayindan
itibaren giindeme taginan yeni “Klinik Aragtirmalar
Yonetmeligi” idi. Bu konu hakkindaki ilk yonet-
melik, “Ila¢ Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelik”
bagligi altinda 1993 yilinda ¢ikmusti. Yaklagik 15
yillik bir siirecten sonra, ilag arastirmalari1 konu-
sunda sikca hissedilen belli bazi noktalarin yeniden
giincellenmesinin gerekliliginin yeni ydnetmelikle
kargilandigini sGyleyebiliriz. ilk bakista Gnemli ye-
nilikler igerdigi diisiiniilen yeni yonetmeligin ger-
cekteki bagarisi ya da basarisizligi sanirim ki zaman
icinde ortaya ¢ikacaktir. Bunun ardindan bazi yeni
diizeltmelerin ve yeniliklerin uygulanmasi tekrar
giindeme gelecektir dogal olarak.

Aslinda burada asil ele alinmasi gereken konu,
yeni yonetmeligin mevcut ve yeni olusturulacak olan
Etik Kurul'larda iglevsellik adina yeterli olup olma-
yacagmin anlagilmasidir. Konuya bir etik uzmam
olarak, bu agidan bakarak bazi degerlendirmelerde
bulunmak istiyorum.

a) Ulkemiz tip sistemi icerisinde giderek artan
bir oranda klinik ila¢ arastirmasi yapildigimi
ve Ozellikle faz I, faz II ve faz Il ¢aligma-
larmin 2008 yilindan itibaren artig goster-
meye bagladigimi biliyoruz. Ortaya ¢ikan bu
artiglarin zaman igerisinde daha da fazlala-
sacagina dair giiphe yoktur. Peki, acaba bu
artisa paralel olarak olusan is yiikiiniin
karsilanmasi igin bolgesel anlamda kurul-
maya baglanmig olan yeni Etik Kurul'larin
sayist yeterli olacak midir? Bunu zaman
gosterecektir. Burada 6nemli olan konu,
Etik Kurul'larin kendi gérev alanlarini etik
smirlara uygun bir sekilde siirdiirtip siirdi-
remeyecegini degerlendirmektir sanirim.
Clinkii klinik ilag aragtirma caligmalari
sadece bagvurudan ibaret degildir. Asil
stire¢, bagvurunun ardindan baglamakta ve
aragtirmanin tamamlanmasina kadar de-
vam etmektedir.

b) Bolgesel Etik Kurul'larin olmazsa olmaz
tiyeleri arasinda yer alan tip etigi uzmam
konusu gelecekte de sorun tegkil edecek gibi
goriintiyor. Halen mevcut olan Tipta Uz-
manlik Tiiziigh iceriginde uzun siireden
beri yer almayan Tip Etigi ve T1p Tarihi ala-
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ninin, gelecegin Etik Kurul'larinda gorev
alacak uzmanlari nasil yetistirecegi bilinme-
yen bir soru isaretidir. Su anda sadece dok-
tora ile bunu saglamay: hedefleyen boylesi
dinamik bir bilimsel disiplin i¢in bu sorunu
ortadan kaldirict dnlemlerin kisa siirede
alinmasi gerekmektedir. Ulkemizde meveut
tip etigi uzmani sayisinin azligina ragmen,
bir tip etigi uzmanmin sadece tek bir
Bolgesel Etik Kurul'da gorev alabileceginin
yeni yonetmelikte belirtilmesi ve bu konuda
esnekliklere izin verilmemesi yiiziinden
yeni olusturulan Etik Kurul'larda baz
sikintilarin yaganacagini fark etmek hi¢ de
zor degildir.

Bir Etik Kurul'un yapilandirilmasi sirasinda
belki de en 6nemli nokta karar alma siire-
cinde rol ve sorumluluk alacak {iiyelerin
tespit edilmesidir. Bu anlamda yapilacak
secimin sadece Saglik Bakanligi tarafindan
gerceklestirilmis olmasi etik yaklagimlarla
bagdagsmayan bir durumu ortaya cikar-
maktadir. Bu anlamda konuyla ilgili yetkili
kurumlarm Etik Kurul'lardaki tyelerin
secilme kriterlerini ortaya koyan kurallart
bir an Once belirlemesinin dogru olacagi
disiiniilebilir.

Yeni yonetmelikte Bolgesel Etik Kurullarin
kararlarina itiraz ile ilgili bir diizenlemenin
yapilmig olmasi, etik bir inceleme ve kararin
sorgulanmasi anlamina gelmektedir ki, etik
agidan bunun yanlhshgmi vurgulamak
gerekir. Belli bir mesai ve emek harcanarak
ortaya konmus, uzun siiren toplantilarin
ardindan almmus bir karara itirazin varligin
kabul etmek, bu itiraz1 Klinik Arastirmalar
Danmigma Kurulu olarak adlandirilan bir
kuruma havale ederek yeniden incelen-
mesini saglamak, ilgili Danigma Kurulu'nda
karara itirazin kabulii halinde karar1 iptal
etmek gercekten de Etik Kurul'larin anlam
ve igerigine olan giiveni zedeleyebilecektir.
Bu tip bir itiraz, kabulii halinde ilgili Etik
Kurul'un kararlarinin yanls oldugu seklin-
de bir izlenimin dogmasina zemin hazirla-
yabilir. Bu da giivenilirlik esasina bir aykiri-
lik teskil edecektir. Burada dikkat edilmesi
gereken nokta, Etik Kurul'un kararina itira-
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zin olamayacagi seklindedir. Ctinkii Etik
Kurul, belli bir mesai ve tarafsizlik ilkesi uya-
rinca bagvuru dosyalarini incelemekle yii-
kiimltidir. Alnacak kararlara itiraz edilmesi
demek, ilgili Etik Kurul'un ciddi ve giivenli
caligmadigi seklinde yanhsg bir kaniya neden
olabilir.

Yeni yonetmelikle kurulacak Etik Kurul'larin
Saglik Bakanhgi'ma bagh olduklar1 ibaresi,
ilgili yonetmelikle de belirlenmistir. Bunu
dogal bir durum gibi algilamakla birlikte,
Etik Kurul'un bu bagimliliginin derecesi de
mutlaka yeni yOnetmelikte belirlenmig
olmaliyd:. Ileride yapilabilecek bir diizen-
lemede bu konuya da dikkat edilmesi gerekir
kanisindayim. Konusu ve ¢aligma alani etik
olan bir kurul elbette ki bir yere bagh olmal,
fakat bu baglilik herhangi bir komisyon ya da
baska bir teskilatlanma gibi diigtintilme-
melidir. Etik Kurul bagimsiz ve kendi gorevi-
ni belirlenen standartlar cercevesinde yiiri-
ten &zel bir yapilanma gibi ele alinmalidir.
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Yeni yonetmelikte klinik ilag aragtirmasini
gerceklestirecek yetkili kigilerin egitimine
o6nem verilmesi ve belli bir kursa devam
etmelerinin istenmesi olumlu bir yakla-
simdir. Yine ayni sekilde klinik arastirma
yapacak yerlerin tarifinin yapilmasi ve
buralara iligkin standartlarin belirlenmesi
Onemli bir agama olarak kabul edilmelidir.

Olusturulmus ve olusturulacak yeni Etik
Kurul'lardaki tiyelerin harcadiklari mesaiye
paralel olarak belli bir maddi 6demenin
yapilmasi beklenmelidir. Yurtdigindaki
orneklerinde de oldugu gibi, bu 6demenin
bir maag gibi olmaktan &te, yapilan toplanti
sayist ile paralel olmasi ve tiyeleri bu kurulda
caligmaya tesvik edici bir nitelikte olmasi
gerekmektedir. Bu diizenlemenin de kisa bir
gelecekte ele alinmasi gerekmektedir.

Tibbi aragtirmanin en Onemli Ogesi olan
“goniilliiniin korunmas1” konusu cok biiyiik
6nem arz etmektedir. Her seyden once bir
aragtirmaya katilan bireylerin birer “denek
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olmadigini” ortaya koymasi ve bu bireylerin
“goniilli oldugunu” vurgulamasi acisindan
yeni yonetmeligin basarili oldugunu
sOylemek miimkiindiir. Ancak bazi ¢ok
merkezli ve yurtdigt kaynakh caligmalarda
gonillinin korunmast igin yapilan
sigortalama igleminde kullanilan policelerde
“aragtirmanin konusu” ibaresi yerine
“deneyin konusu” seklinde bir ibarenin
kullanilmis olmas: diistindiiriiciidiir. ilag
firmasinin ya da ¢ok merkezli ve yurtdist
kaynakli caligsmalarin sigorta poligelerinin
bu sekilde hazirlandig1 ve degistirilmesinin
mimkin olamadig1 gibi yaklagimlar etik
belirleyicilikten uzaktir. Ister cok merkezli
olsun ister tek merkezli, Etik Kurul'larin bu
tir konularda da yaptirim giicti kazanabilir
bir hale gelmesi gerekmektedir. Sonucta,
bir Etik Kurul yapilmakta ya da yapilacak
olan bir klinik arastirma ¢aligmasmimn etik
yonden inceleyicisi ve sorumlusudur. Cok
degil, birkag sene dncesine kadar goniillilyii
koruyan sigorta policelerinin bazilarida
caligmanm bagligmin bile yazilmadigini
goriince yaptigimiz itirazlara ilac firmalar
ve sigorta yetkililerinin karg1 ¢ikiglarii ve
hatta savunmada bulunmalarin1 hatirli-
yorum. Ancak buna ragmen, sonunda dog-
ruyu fark ederek bu itirazlarin hakli bir talep
oldugunu fark ettiklerinde geri adim atiglari
da unutulmayan bir yaklagim olarak zih-
nimdedir. Sonug olarak buradaki dogruyu
ortak akil ve ortak diisiince ile bulmak hig de
zor degildir.

Ayni bolgede birden fazla Etik Kurul
bulunmasi halinde destekleyici ya da arag-
tirmacilarm  diledikleri bir Etik Kurul'a
bagvurabileceklerinin belirtilmesi, haklar
yoniinden ele alindiginda etik bir yaklagim-
mis gibi goriilmesine karsin bazi suisti-
mallerin yasanabilmesine olanak tanimasi
yoniinden dikkatle takip edilmelidir. Bu
anlamda yapilacak yeni bir diizenlemeyle
belli bazi kriterlerin saptanmasi ve klinik
caligma bagvurusunun bu kriterlere gore
gerceklestirilebilecegi mutlaka ifade edil-
melidir.

Etik Agidan Klinik Arastirmalar Yénetmeligi

) Yeni yonetmelikte kok hiicre nakli, doku
nakli, genetik caligmalarla yeni bir tibbi
cihazin denenmesine iligkin caligmalarda
Saglik Bakanhigi biinyesindeki Tedavi
Hizmetleri Genel Midiirligii'ne bagvurul-
mast gerekliligi olumlu bir yaklagimdir.
Ozellikle deneme safhasinda olmasi ve
sonuclari konusunda tartigmalarin stirdGgi
kok hiicre arastirmalari i¢in bunun saglan-
masi kacinilmazdi.

k) Yeni yonetmelikte Advers Olaylarin ve
Ciddi Advers Etkilerin Bildirimine iligkin
bolimlerin biiyiik bir agiklik icinde ele
alinmast olumlu bir gelismedir. Burada
yapilan degisikliklerin Avrupa Birligi yapi-
lanmasiyla uyumlu olmast igin gergekles-
tirildigi anlagilmaktadir.

Yeni uygulamalar zaman igerisinde kendi
degerlerini bulur ve iglerlikleri bundan sonra sorgu-
lanmaya baglar. Ancak takdir edilmelidir ki, bir
yonetmeligi sikca diizeltmek ve degistirmek de
olumlu bir durum degildir. Bunun 6niine gegmek
icin, yenilenmesi planlanan bir yonetmeligin mut-
laka c¢esitli platformlarda tartigilmasi ve iiniversi-
telerin ilgili akademik branglarmdan goriis alinmasi
gerekmektedir. Klinik aragtirmalar hakkindaki bu
yeni yonetmeligin olusturulmasinda boylesi bir
mesaiye cok genis bir yer ayrilmadigim biliyoruz.
Hatta bu konu hakkinda o kadar ¢ok elestiri, dneri
ve spekiilasyon {dretilmistir ki, sonunda Saglik
Bakanligi'min ilgili kurumu tarafindan yeni yonet-
meligin ortaya cikis tarihi belirsizmis gibi kamu-
oyuna sunulmustur.

Tibbi, hekimi, arastirmaciyi, hastayi ilgilendiren
bu tiir 6nemli konularda ¢ok seslilige imkan
tanimak, siireci uzun tutarak farkl fikirlerin gergek-
lesme olasiliklarini hesaba katmak bir yonetmeligin
uzun 6mirlii olmasi ve etik bir tarzi ortaya koymasi
acisindan gereklidir. Yeni yonetmelik artik kabul
edilmis durumdadir. Nelerin yapilip nelerin
yapilmadigini sorgulamak igin vakit gegmistir. Artik
bundan sonrasi onemlidir. Eksikliklere, aksamalara
kulak verilmeli, bunlar titizlikle incelenerek olmasi
gereken dogru tespitler yeni yonetmelik icinde
mutlaka yerlerini almalidir.
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