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Klinik Aragtirmal
Hakkinda Yonetmelik
ve Getirdikleri

| ~ Dr.Ecz. Hilal ilbars
Saglik Bakanligi llag ve Eczacilik Genel Midurligu Klinik llag Arastirmalari Sube Muddird

Avrupa Birligi miiktesebatina uyum stireci gergevesinde tilke olarak bir¢ok alandaki mevzuatimizi yeniden
diizenleme siirecinde oldugumuz bir gergektir. Klinik aragtirmalar ile ilgili konular da bu siire¢ iginde
diizenlenmesi gereken yasal mevzuatlardan biri olmustur.

Ulkemizde yapilan klinik arastirmalara yonelik yasal diizenlemelerin tarihgesine bakildiginda, bir¢ok
diinya iilkesinden 6nce ele alindigi ve belirli hitkiimlere dayandirilmig oldugu goriilmektedir. Bu konuda
yapilan diizenlemeler seksen yillik bir gegmise sahiptir. 14 Nisan 1928 tarihli ve 863 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan “Tababet ve Suabati Sanatlarmm Tarz-1 Icrasma Dair Kanun”un 70. Maddesinde bu konuya
deginilmis olup, “Tabipler ve dis tabipleri yapacaklar: her nevi ameliye i¢in hastanin, hasta kiictik veya tahti
hacirde ise veli veya vasisinin evvelemirde muvafakatini alirlar. Biiyiik ameliyei cerrahiyeler i¢in bu muvafakatin
tahriri olmast lazimdur (Veliveya vasisi olmadigi veya bulunmadig veya iizerinde ameliye yapilacak sahis ifadeye
muktedir olmadigi takdirde muvafakat sart degildir). Hilafinda hareket edenlerden idari para cezasi aluir”
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hitkmii ile hastadan olur alinmadan bir miidahalede
bulunulmayacag belirtilmigtir. 19 Subat 1960 tarihli ve 10436
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Tibbi Deontoloji
Tiiziigi”niin 10. Maddesinde “Arastirma yapmakta olan tabip
ve dis tabibi, buldugu teghis ve tedavi usuliinii, yeter derecede
tecriibe ederek faydali olduguna veya zararlt neticeler tevlit
etmeyecegine kanaat getirmedikge, tatbik veya tavsiye edemez.
Ancak, yeter derecede tecriibe edilmemis olan yeni bir kesfin
tatbikati sirasinda alinacak tedbirler hakkinda ilgililerin
dikkatini celbetmek ve heniiz tecriibe safhasinda oldugunu ilave
etmek sarti ile bu kesfi tavsiye edebilir. Bir kesif hakkinda yanlg
kanaat uyandiracak ifadeler kullanilmast yasaktir” hitkmi ile
yine kisinin bilgilendirilmesi hususuna deginilmistir. Ayni
tizliglin, 11. Maddesinde “Tecriibe maksadr ile insanlar
iizerinde hi¢ bir cerrahi miidahale yapilamayacagi gibi aym
maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik sekilde herhangi bir
tedavi de tatbik edilemez. Klasik metodlarin bir hastaya fayda
vermeyecegi klinik veya laboratuvar muayeneleri neticesinde
sabit oldugu takdirde, daha once, mutat tecriibe hayvanlar
iizerinde kdfi derecede denenmek suretiyle faydali tesirleri
anlagilnug olan bir tedavi usuliiniin tatbiki caizdir. Su kadar ki,
bu tedavinin tatbik edilebilmesi i¢in hastaya faydali olacaginin
ve muvaffakiyet elde edilmemesi halinde ise mutat tedavi
usullerinden daha elverigsiz bir netice alinmayacaginin
muhtemel bulunmasi sarttir. Evvelce tecriibe edilmis olmamakla
beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve hastay
kurtarmasi kati goriilen bir miidahale yapilabilir.” hiikmii ile
deneme amactyla yapilacak her tiirlii islemin deney hayvanlar
iizerinde yeterince denenmis olmasi konusuna deginilmistir.

1982 tarihli “Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi”nin kiginin
haklar1 ve 6devleri baglikli ikinci bélimiintin 17. Maddesinde
“Herkes yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir. Tibbl zorunluluklar ve kanunda
yazili haller diginda, kiginin viicut biitiinliigiine dokunulamaz;
rizast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz”
hiitkmt ile yine kiginin oluru alinmadan aragtirma
yapilamayacagi konusuna deginilmigtir. 1987 tarihli “Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu”nun 3. Maddesinin (k) bendinde
“... Ozel mevzuatina gore izin veya ruhsat alinmamus ilag ve
terkiplerin iiretimi, ithali, satigt ile ruhsat veya izin alinmis dahi
olsa ilag ve terkiplerin bilimsel arastirma amaciyla Saglk ve
Sosyal Yardim Bakanhgi ve ilgili kisinin rizasi olmadan insan
iizerinde kullanimi yasaktir” hiikmiiyle Bakanlktan izin
alinmadan ve kisgilerin oluru olmadan aragtirma
yapilamayacagina bir kez daha deginilmigtir. Tim bu
kanunlarin 15181 altinda ve bunlara aykiri olmamak kosulu ile
birtakim yonetmelikler ve kilavuzlar da ilerleyen yillarda
cikarilmustir. Tlag aragtirmalarina 6zgii ilk yonetmelik 29 Ocak
1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete'de “Ilag Aragtirmalart
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Hakkinda YoOnetmelik” olarak yayimlanmigtir ve
giiniimiize kadar bircok ihtiyact karsilamustir.
Ancak, bilimin hizla ilerleyisi ve mevzuatin siirekli
giincellenmesi sonucunda 2001 yilindan itibaren
yonetmeligin gilincellenmesi ile ilgili caligmalar
sirdirtilmistir. Bu c¢aligmalar sonucunda
yenilenen yonetmelik “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” adiyla 23 Aralik 2008 tarihli
ve 27089 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmugtir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik,
1983 tarihli “Saglik Bakanligmin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Karar-
name”nin 43. Maddesi ve 1987 sayihi “Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu”’nun 3. Maddesinin
birinci fikrasinin (k) bendi ile Avrupa Birligi'nin
ilaglarla ilgili mevzuatina uyum saglamasi amaciyla
2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerine
paralel olarak hazirlanmugtir.

Yeni Yonetmelik, ilgili tiim taraflarin goriigleri
alinarak oldukca uzun bir stirede hazirlanmstir.
Yonetmeligin amaci, Avrupa Birligi standartlari ve
Iyi Klinik Uygulamalari gercevesinde goniillii
insanlar lizerinde gergeklestirilecek olan her tiirli
klinik aragtirmanin tasarimi, yiiriitiilmesi, kayitla-
rinin tutulmasi, raporlanmasi, gecerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi
ve goniillillerin haklarinm korunmasina dair usul ve
esaslar1 diizenlemektir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin
kapsami 1993 tarihli “Ilag Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik”e gore daha da genisletilmistir. insanlar
tizerinde yapilacak olan ila¢ klinik aragtirmalar, ilag
dist klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilan
aragtirmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak
yapilacak klinik aragtirmalar, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik caligmalart yeni yonetmeligin
kapsaminda yer almaktadir.

Yeni Yonetmelikte tanimlara oldukga fazla yer
verilmig olup, yirmi dokuz adet tanim belirtilmistir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin
ikinci boliimti tamamen klinik aragtirmaya dahil
edilen goniillilerin korunmasi, olur alimmasi ve
sorumluluklara ayrilmig olup, cocuklarin, kisitlila-
rin, gebelerin, logusalarin ve emziren kadmlarin
herhangi bir klinik aragtirmaya dahil edilmesine
iligkin detayli bilgilere yer vermistir.
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Diizenlenen yeni yoOnetmeligin id¢linci
bolimiinde Etik Kurullarin yapisi, gorev ve
yetkilerine yer verilmigtir. Buna gore Etik Kurullar,
Bakanhgin ihtiyaca gore belirleyecegi yerlerde ve
Bakanlik onayi ile olusturulacaktir. Etik Kurul tiye
sayisinda bir sinirlandirmaya gidilmis olup, en az on
bir en fazla on bes kisiden olusacagi ve bu tiyelerin en
fazla besinin ayni kurumdan olabilecegi
belirtilmistir. Ayrica, Etik Kurullarda hukuk fakdltesi
mezunu bir Giye ve tibbi etik uzmani veya deontolog
tiye bulunmasi zorunlu hale getirilmistir. Bunun
diginda, saglk meslegi mensubu olmayan, saglikla
ilgili bir kurum veya kurulusta ¢aligmayan ve klinik
aragtirmalarla ilgisi bulunmayan bir {niversite
mezunu diyenin bulunmasi zorunlulugu getirilmistir.
Boylelikle, Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (US Food
and Drug Administration-FDA) veya Avrupa lag
Ajanst (European Medicines Agency-EMEA)
baglantili aragtirmalarda en azindan Etik Kurul iye
yapisi standardi saglanmig olacaktir. Yonetmelik ile
Etik Kurulda gorev alacak iiyelerden Kklinisyen,
farmakolog ve biyokimyacilarin egitim almalar1 ve
bunu belgelendirmeleri istenmektedir.

Yeni yonetmelik ile ilag ve ilag digt klinik
aragtirmalarin yonetmeligin ilgili maddesi uyarmca
tegkil edilen Etik Kurul tarafindan degerlendirile-
cegi, ayr1 bir Etik Kurul olusturulamayacagi,
aragtirma baglama izninin de saglk otoritesi olan
Bakanlik tarafindan verilecegi belirtilmistir. Bu
durumda, Klinik ilag arastirmalari icin Ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii'nden; kok hiicre nakli,
doku nakli, genetik aragtirmalar ve yeni bir tibbi
cihazin denemesi ile ilgili aragtirmalar igin Tedavi
Hizmetleri Genel Midirligi'nden izin alinmasi
gerekmektedir.

Yonetmelik ile klinik aragtirmalarim her tiiri i¢in
hem Etik Kurula hem de Bakanhiga es zamanl
bagvuruda bulunulabilecegi ve bagvurularin artik
destekleyiciler tarafindan yapilacagi da belirtilmistir.

Klinik aragtirmalar ile ilgili kararlarin Etik Kurul
tarafindan kirk bes giin i¢inde, otorite tarafindan da
altmig giin iginde sonuca baglanmasi hitkiimlerine
yer verilmistir. Protokol degisikliklerine, genetik
olarak modifiye edilmis mikroorganizma tasiyan
irtinler ve somatik hiicre tedavisi veya gen tedavisi
iceren drtnler kullanmilarak yapilan aragtirmalara
iligkin karar verme stireleri de belirtilmistir.
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Klinik aragtirmada kullanilacak aragtirma
tiriintintin iyi imalat uygulamalar1 kosullarma goére
iretilmesi, etiketlenmesi, ithalati, depolanmasi ve
dagitimi ile ilgili kurallar da yeni yonetmelik
kapsaminda belirtilmisgtir.

Aragtirma siiresince goriilen ciddi advers
olaylarin tamamimnin acil olarak, ayrmtili raporun ise
sekiz giin icinde Etik Kurullara ve ilgili Bakanlhk
birimine iletilmesi ifade edilmistir. Oliimle
sonuglanan veya hayati tehdit edici, siipheli,
beklenmeyen ciddi advers etkilerin yedi giin iginde
bildirilecegi, diger beklenmeyen siipheli ciddi advers
etkilerin ise ilk bilginin edinilmesini takiben on beg
giin icinde bildirilecegi belirtilmistir.

flag Aragtirmalari Hakkinda Yonetmelik'te
belirtilen Merkezi Etik Kurulun gorevinin Klinik
Aragtirmalar Hakkindaki Yonetmeligin yiirirlige
girmesinden sonra en ¢ok alti ay iginde sona erecegi
aciklanmustir. Yeni yonetmelikle yirmi kisiden olugan
bir klinik aragtirma danigma kurulu olusturulmus
olup, gerekli durumlarda bazi aragtirmalar igin bu
kurulun da goriistintin alinacagi belirtilmistir.

Su anda seksen yedi tane bulunan ve 1993 tarihli
flag Arastirmalari Hakkindaki Yonetmelik geregince
olusturulan Yerel Etik Kurullarin gorev siiresinin de
01.07.20009 tarihinde sona erecegi yeni yonetmelikte
bildirilmistir.

Basgvuru formlari, arastirma biitcesi ve Etik
Kurullarin standart igleyis yontemleri de standardize
edilmigtir. Uzmanlik tezleri ve akademik amagl
aragtirmalar ile destekleyicisi olan arastirmalara
yonelik bagvuru formlar: da farklh olup, Bakanligin
internet sayfasinda yayimlanmustir.

Advers olaylarin bildirimi, Etik Kurula ve
Bakanliga basvuru kosullar1 ile Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu da yayimlanmis olup,
ylriirlige girmistir.

Ayrica bu yonetmeligin kapsaminda olmayan
ilaclarla yapilan gozlemsel calismalar ile insani
amach ilaca erken erigim programu ile ilgili kilavuzda
ylrirliktedir.

Yeni yonetmelik ile klinik aragtirmalarin hiz
kazanmasini, uluslararasi standartlarda yiriitiilme-
sini ve iilkemizin arastirmalarda hak ettigi diizeye
ulagmasini arzu ediyorum.



