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" “r lkemizde 1993 yilindan itibaren uygulanan flag
Aragtirmalar1 Yonetmeligi'nin 1990 yillarmn
sonlarina kadar ortaya ¢ikan gereksinimler ve bilgi
birikimleri dogrultusunda yenilenmesi kaginilmaz
bir hale gelmisti. Yeniden diizenleme ihtiyaci, 2001
yilinda yayinlanan Avrupa Birligi Direktifi'nin ortaya
cikardigr yeni kavramlar nedeniyle daha da énem
kazanmigti. Ancak, aradan gecen siire icinde
gereksinimin giderek artmasina ragmen, Saglk
Bakanlig1 yetkilileri nezdinde 6ncelik kazanamadigi
icin bir tiirlii ele alinamayan yeni yonetmelik, 2008
yili sonunda yayimlanarak 1.0cak.2009 tarihinden
itibaren yirirlige girmis bulunmaktadir. Bu
yonetmeligin “klinik aragtirmalar” ile ilgili taraflarin
yasamlarma ne gibi yenilikler, sorumluluklar ve
muhtemel sorunlar getirdigini ve getirebilecegini
irdelemeden Once, yonetmeligin yagsama gecirilmesi
icin ¢aba gosteren tiim yetkililere tesekkiir etmeyi
bir borg bilmekteyim.

Yayimlanmig olan yonetmelik, 1993 tarihli
yonetmelikten farkl olarak, asagida belirtilen temel
ozellikleri igermektedir.

1. Kapsam

Yonetmelik, sadece ilag arastirmalarimi degil,
insanlar {izerinde yapilacak ila¢ dis1 klinik
aragtirmalari, tibbi cihazlarla yapilan aragtirmalari,
yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilacak klinik
aragtirmalar1 ve benzeri her tirli klinik arastirmayi
kapsamaktadir.

2. Arastirmaya Istirak Edecek Goniilliilerin
Korunmasi
Cocuklar, gebeler, logusalar ve emziren
kadinlar ve kisith olarak tanimlanabilecek bireylerin
aragtirmalara katilabilmesinin kurallart ayrintil
olarak belirtilmistir.

3. Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu

ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde
kurulacak olan bu kurulun temel gorevi,
aragtirmalarin yapilabilmesi i¢in izin vermek ve etik
inceleme dahil, “Bakanlik¢a verilen gorevleri
yapmak” olarak tanimlanmaktadir.

Destekleyici, aragtirma baglatilmadan Once
klinik arastirmalarin her tiirii i¢in hem Etik Kurula
hem de Bakanliga es zamanli bagvuruda
bulunabilecek, buna gore, ilag klinik arastirmalari
icin Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'ne, kok
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hiicre nakli, doku nakli, genetik aragtirmalar ve yeni
bir tibbi cihazin denenmesi calismalari i¢in Tedavi
Hizmetleri Genel Mudiirligii'ne bagvuracaktir. Etik
Kurul onay verse bile, ilac klinik arastirmalar i¢in
flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'niin, kok hiicre
nakli, doku nakli, genetik aragtirmalar ve yeni bir
tibbi cihazin denenmesi c¢aligmalar igin Tedavi
Hizmetleri Genel Midirligi'nin izni olmadan
aragtirma baglatilamayacaktir.

4. Bolgesel Etik Kurullar

Etik Kurullar, Bakanlik¢a, uygun goriilen
bolgelerde uygun goriilen sayida kurulacak ve bu
kurullar her tiirlii klinik aragtirma hakkinda karar
verecektir. Kurullara diye olabilmek icin egitim -
sertifika gereksinimi vardir. Bu Yonetmeligin
kapsami iginde kalan konularda, bagka kuruluglarca
Etik Kurul veya benzeri herhangi bir kurul
olusturulamayacaktir.

5. Arastirma Yapilacak Yerler

Aragtirmalar yonetmelikte belirlenen kosullart
saglayan tiim hastanelerde (6zel hastaneler dahil)
yapilabilecektir.

6. Karar Siireleri

Gerek Etik Kurullarin, gerekse Klinik Arastir-
malar Danigma Kurulunun kararlarini bildirmeleri
icin azami stireler, Etik Kurullar icin 45 giin,
danigma kurulu igin 60 giin olarak belirlenmistir.

7. Kararlara itiraz Edebilme Uygulamas:

Bagvuru sahipleri Etik Kurul kararlarina kargt
itirazlarin1 Bakanliga yapabilecekler ve bu itirazlar
Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu tarafindan
degerlendirilebilecektir.

8. Basgvuru

Arasgtirmalar i¢in Etik Kurullara ve Bakanhga
yapilacak bagvurular destekleyici tarafindan
yapilacaktir.

9. Finansal Yiikiimliiliik

Arastirmadaki tiim giderlerin bedelinin aragtir-
maci veya destekleyici tarafindan kargilanacagi htik -
me baglanmig ancak, ticari olmayan aragtirmalar
icin ayr1 diizenleme yapilacagi belirtilmistir.

Yukarida belirtilen temel maddelere ek olarak
yonetmelik, oldukga kapsamli bir sekilde gerek
Avrupa Birligi Direktifleri, gerekse diger uluslar-
arasit uygulamalara paralel Gzellikte gesitli olumlu
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diizenlemeler getirmistir. Bununla beraber
yonetmelik dikkatle incelendiginde, uygulamada
sorunlar yaratabilme ihtimali bulunan c¢esitli
hususlarin da bulundugu goériilmektedir. Bu
hususlarin bazilarni asagidaki sekilde siralamak
mimkindiir:

A. Uluslararasi tanimlamalara gore klinik aragtir-
ma, insanlar (veya insan kaynakli dokular ve
diger materyaller) ile yapilan ve arastiricilarin
bireyler ile dogrudan etkilesim i¢inde olduklar:
aragtirmalart tamimlamaktadir. Kisilerin canli
olmalar1 ve kendilerine ait bilgilerin bir islem
yapilarak (6rn. kan alma, bir parametrenin
Olctimii v.b.), kargilikli gériiserek (6rn. miilakat)
veya kigiye Ozel bir kaynaktan (6rn. tibbi
kayitlar) elde edilmesi durumunda bu ¢aligma
“insanin denek oldugu” bir caligma olarak kabul
edilmektedir.

Bu tanimlamalara gore insanlardan elde edilen
her tirli materyal ile yapilacak laboratuvar
caligmalar1 da, bu yonetmelik kapsaminda
degerlendirilebilecektir.

Diger taraftan, giinlimiize kadar dniversite-
lerimizde ve arastirma hastanelerinde yapilmig ve
yapilmakta olan pek c¢ok arastirmanm (uzmanlik
tezleri dahil) bu yonetmelikte tanimlanan nitelikteki
aragtirmalar oldugu bilinmektedir. Bu durumda,
“aragtirmalarin her tiirdi icin Bakanligin iznini alma”
hikmii kargisinda pek cok calismanin zamaninda
baglatilp tamamlanmasinda giicliikler ve cesitli
tartigmalar yaganabilecektir.

Bu sorunlar, yonetmelikteki merkeziyetci bakis
agist yerine, bazi yetkilerin yine Bakanhgin
denetiminde olmak {izere, arastirma yapilan
kurumlara birakilmast ile kolaylikla agilabilir.

B. Etik Kurullarm “Kurumlara ait Etik Kurullar”
olmasi yerine, herhangi bir kuruma ait
olmayacak sekilde kurulmasi, bu kurumlarin
“bagimsiz kurullar” olmasi diisiincesine uygun
gibi goriilmekle birlikte, Yonetmeligin cesitli
maddelerinin “bagimsizlik” kavramu ile celistigi
dikkati gekmektedir.

Clinkii yonetmelikte, Etik Kurullarm, cesitli
kuruluglar tarafindan Onerilen ya da kisisel
olarak basvuranlar arasindan Bakanlikg¢a
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yapilacak degerlendirme sonucu segilecek
tiyelerden olusacagi belirtilmis, ancak segil-
me ile ilgili herhangi bir objektif kriterden
s6z edilmemistir. Ek olarak, yonetmeligin
11. Maddesi Etik Kurullarin “Bakanlik tali-
matlarini derhal yerine getirmekle” ylikiim-
1 olduklarint belirtmektedir. Boyle bir du-
rumda Etik Kurullarin bagimsizligindan s6z
edilemez.

Yonetmeligin 10 (1b) Maddesinde, Etik
Kurul sekreteryasmin Etik Kurulun bulundugu
ilin saglk midirligi veya Bakanhigin uygun
gorecegi saglik kurum ve kurulugunda tesekkiil
ettirilebilecegi belirtilmistir. Il saghk miidiirligii
biinyesinde sekreterya olusturmanin pratik
uygulamast ¢ok gligtir. Bu durum Etik
Kurullarin sahipsiz kalmasina ve iglemlerde
agilamayacak tikanikliklar ortaya ¢ikmasina yol
acabilir. Diger taraftan, saglik kurum ve
kurulugsunda tesekkiil ettirilecek Etik Kurullar
icin de ayr1 sorunlar ortaya ¢ikabilir. Yonetmelik
geregi olarak bu kurum ve kuruluglardaki Etik
Kurullarda o kurumdan sadece 5 iyenin
bulunabilecegi, kurum yonetiminin Etik Kurul
ile hicbir baglantisinin olamayacagi, kurumun
Etik Kurula sadece ev sahipligi yapacagi ve buna
kargilik ttim idari/lojistik destek sorumlulugunu
tistlenecegi dikkate alindiginda, kurum
yonetimlerinin Etik Kurullar1 beklenen sekilde
benimseyip benimsemeyecekleri belirsizdir. Bu
nedenle, bu hususlarda tedbirler ve Etik Kurul
islevlerine islerlik kazandiracak c¢oziimler
tiretilmelidir.

C. Yonetmelikte hem Etik Kurullar [Madde 4
(1k)] hem de Klinik Aragtirmalar Danigma
Kurulu [Madde 4 (1t)] bagvurular hakkin-
da Bakanliga bilimsel ve etik yonden goriis
bildirmeye yetkili kurullar olarak tanimlan-
mustir. laveten, Madde 11 (a), Etik
Kurullarin goniilliller tizerinde yapilacak
her tiirldi klinik aragtirma hakkinda bilimsel
ve etik yonden goriis bildirecegi, Madde 13
(1) ise Klinik Aragtirmalar Danigma
Kurulu'nun, “Genel Midirligin gerek
gérmesi durumunda, klinik aragtirmalar
hakkinda etik yonden goriisiinii bildirecegi”
hiikmiinti getirmistir.
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Bu hiikiimler dogrultusunda;

a) Saghk Bakanhginda olusturulacak olan
kurul, aragtirmalarin bilimsel olup olmadig:
yoniinde de goriis verebilecek ve buna gore
caligma icin izin vermeyebilecektir. Ancak
bilimsel goriiglin sinirlarinin nereye kadar
olacagi, bu kararm yeterli bilimsel uzmanlik
goriiglerine dayandirihp dayandirilamaya-
cagi, alinacak kararlarin diger kurumlarin
bilimsel ve akademik kurullarinin yasalar ile
belirlenmis gorev ve yetkilerine miidahale
niteliginde olup olmayacagi belirsizdir.

b) Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu'nun
incelemesi igin Genel Miudiirliiglin hangi
durumlarda gerek goriip, hangi durumlarda
gerek gormeyecegi konusunda bir agiklama
bulunmadigindan bu durum, her bagvuru
icin eskiden oldugu gibi “cift etik kurul
karar1 olusturma” potansiyelini tagimakta-
dir. Boyle bir uygulama da, uyum saglanma
amaci giidiilen Avrupa Birligi'nin ilaclar ile
ilgili mevzuatmm Iyi Klinik Uygulamalar:
hakkindaki 2001/20/EC sayili direktifinde-
ki “herhangi bir tilke i¢in tek etik kurul kara-
r1olusturma” hiikmiine aykir1 diisecektir.

D. Yonetmeligin “Klinik Aragtirma Yapilabilecek
Yerler” boliimiinde gerekli kosullara sahip
olmalar1 halinde, 6zel saghk kuruluslarinda da
klinik arastirmalarin yapilabilecegi belirtilmek-
tedir.

Bu durumda, iilkemizdeki 6zel saglik kurulus-
larinda gorev yapan aragtiricilarin, aragtirmanin
baslangicindan tamamlanmasina kadar gecen
stirede kendilerine diisen sorumluluklari yerine
getirmelerine olanak verecek sekilde mevcut gorev-
lerinde kalmalarmin nasil saglanacag: da disiiniil-
melidir. Aksi halde, bu kurumlarda baslatilan
aragtirmalarin tamamlanamamasi veya sorumlu
olmayan Kkigilerce stirdiirtilmesi ve aragtirmalarin
bitisinden sonraki sorumluluklarin yerine getirile-
memesi riski vardir. Bu tiir olumsuzluklarin ortaya
¢ikmamast icin gerekli tedbirler diigiintilmelidir.

E. Yonetmeligin 4. (i) Maddesinde, “aragtirmala-
rin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi,
kurum veya kuruluglar” destekleyici olarak
tamimlandigina gore, Madde 31. (3)'de belirtil-
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digi gibi, aragtirmanin {niversite, TUBITAK,
DPT gibi yerli/yabanci kurum veya kuruluslar
tarafindan finanse edilmesi durumunda
destekleyici sorumluluklarinin bu kurumlar
tarafindan yerine getirilebilmesi cogu kez
miimkiin olamayacaktir. Bu hususu agikliga
kavusturacak diizenlemeler diistintilmelidir.

Yonetmeligin 10. (9) Maddesi “Etik Kurullarda
gorev alacak klinisyen, farmakolog ve
biyokimyaci iiyelerin; etik ilkeler konusunda,
icerigini ve sartlarm Ila¢ ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii'niin belirleyecegi kurslarin ve/veya
seminerlerin egitimini ve/veya sertifikasini almig
olmasi zorunludur. Bakanlik, Etik Kurulu
olusturan diger tiyelerin ve goniilliiler iizerinde
klinik arastirma yapacak aragtirmacilarin amilan
kurs ve/veya seminerlerin egitimini ve/veya
sertifikasuni almalarvu sart kogabilir” hiikmiini
getirmektedir. Bu maddeye gore;

Kurullarda gorev alacak olanlarin belirli
yeterlilikleri kazanmig olmalarini beklemek
dogaldir. Ancak, bu beklenti kargilanirken:

a) Bakanligin hem kurs diizenleyip sertifika
veren, hem de diger kurumlarin diizenledigi
kurslart denetleyen ve onlari onaylayan
konumda olmasi dogru degildir. Bakanlik
iist kurum olarak denetleyici ve akredite
edici konumda olmalidir.

b) Bu maddede belirtilen nitelik ve unvandaki
kigilerin Ozellikle lisansiistii egitimlerinde
belirtilen konularda egitim alip almadiklar
hususu da degerlendirilmemektedir. Bu
egitimler, 1-2 giinliik kurs ve seminerlerden
daha fazla yeterlilik kazandirmis olabilir.

¢) Bu yonetmelik kapsamindaki iglevler ile
gorevli Etik Kurullar Saglik Bakanhgi
biinyesinde ve iilkemizdeki {iniversiteler ile
aragtirma hastanelerinde yillardan beri gérev
yapmaktadir. Bu kurullarda gérev almis olan
pek ¢ok kisi bircok aragtirma basvurusu
tizerinde etik incelemeler ve degerlendirme-
ler yapmus, sorumluluklar tistlenmis, karar-
lar olusturmus ve bu kararlar dogrultu-
sunda ¢ok sayida arastirma stirdiirtilmiis ve
tamamlanmustir. Bu aragtirmalarin birgogu
uluslararasi alanda da degerlendirilmis ve



uygun gortilmiistir. Bu durum géz Ontine
alindiginda, bu alandaki yeterliligini
yillardir kanitlamakta olan kigilerden
yeniden kurs ve seminerlere katilarak
sertifika almalarim1 beklemenin amaci
anlagilamamaktadir. Bu nedenle, yukarida
belirtilen nitelikteki kisiler igin ayr1 bir
uygulama getirilmesi daha uygun olacaktir.

2) Klinik arasgtirma yapacak arasgtirmacilarin
da kurs ve/veya seminerlerin egitimini
ve/veya sertifikasini almalarmi beklemek,
arastirict yeterliligini saglamanin yontemle-
rinden birisidir. Ancak, bu alanda yillarca
egitimlerden ve denetimlerden ge¢mis
kisilerin yeniden sertifika almalarimi gart
kogmak ve sertifikalari bulunmamasi nedeni
ile bunlar1 yetersiz saymak dogru olmaz. Ek
olarak, yasal gorevleri iginde aragtirma
yapmanin 6n planda bulundugu ve bununla
gorevli olduklarr anayasa hiikmii ile belir-
tilmig kisilerin bu gorevlerini yapmalarinin
sertifikaya baglanmasi bagka catigmalara
yol agabilecektir. Bu nedenle, bu hitkmiin
nasil uygulanacagi hususuna aciklik getire-
cek dlizenlemelere ihtiyag vardir.

Yukarida belirtilen muhtemel sorunlara daha
uygun ve akilcr diizenlemeler getirilmesi ve
yonetmeligin ¢esitli kisimlarinda géze ¢arpan teknik
karmagikliklarin ve ifade karmasalarinin revize
edilerek diizeltilmesi sonucunda, iilkemiz, ¢agdas
tilkelerde uygulanmakta olanlardan farksiz ve sorun
yaratmayacak bir diizenlemeye kolaylikla kavusmug
olacaktir.




