Klinik
Arastirmalar Hakkinda,
Yonetmelik™

Hastaliklarin tedavisi insanlik tarihi boyunca hayati bir sorun ve bu nedenle de biiyiik bir ilgi
kaynagi olmus, belki de bu yiizden saglik bilimlerine (6zellikle tip bilimine) ve bu bilimle
ugrasanlara, farkli toplum ve kiiltiirlerde zaman zaman kutsallik atfedilmistir. Hastaliklardan
korunma, hastaliklarin teshis ve tedavisi gibi konulardaki bilimsel aragtirma metodlari, zaman
icerisinde gelistirilip olgunlagtirilmig ve giiniimiizdeki halini almistir. Bugiin tizerinde en ¢ok
durulan konulardan biri, insanlar {izerinde yapilacak bilimsel arastirmalar sirasinda “insan
haklarinin ve insan onurunun en iyi nasil korunacag”dir. Bu amagla hem mevcut otoriteler hem
de toplumlarin ilgili kesimleri biiyiikk cabalar sarf etmektedirler. Tiirkiye'de de gerek otorite
gerekse ilgili kesimler bu konuda 6nemli gayret gostermis ve bu baglamda pek ¢ok ¢aligma
yapilmustir. Bu caligmalar igerisinde herkes i¢in, dolayisi ile her kesim igin baglayici olan klinik
arastirmalarla ilgili mevzuattir. Tiirkiye'de 23 Aralik 2008'de cikarilan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” ve bu Yonetmelige bagh Kilavuzlar, otoritenin bu alanda ¢ikarmig oldugu
en giincel mevzuattir. Yeni Yonetmelikle birlikte nelerin degistigi, ne gibi yeniliklerin getirildigi
konusu hakkinda sayfalar dolusu yazmak miimkiindiir ancak, burada Onemli noktalara
deginilmekle yetinilecektir.
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Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

Yeni Yonetmelikle birlikte ilag klinik
arastirmalar1 ve ilag disi klinik arastirmalar ayni
yonetmelik kapsammda ele almnugtir. Onceden
klinik arastirmalar ile ilgili “Tlag Klinik Aragtirmalari
Etik Kurulu (Yerel Etik Kurul)” ve “Ilag Digi Klinik
Aragtirmalar Ftik Kurulu” seklinde iki ayr1 kurul var
iken; yeni yonetmelik ile “Etik Kurul” adi altinda tek
kurul olusturulmugtur. Bugiine kadar alinan elegtiri
ve katkilara bakilacak olursa; bu birlestirme iglemi
“iyi olmustur”, “koti olmustur”, “iyi olmustur ama
ilag digt klinik arastirmalara yeterince yer
verilmemistir”, ... vb. yorumlar yapilabilir ancak bu
sorunun dogru cevabi Etik Kurullar kurulup sistem
galismaya basladiktan sonra kendiliginden
belirecektir.

Gozlemsel cahigmalar Yeni Yonetmeligin
kapsami diginda birakilmgtir, Buradaki amag, tiim
gozlemsel caligmalarin degil sadece ilag dist
gozlemsel klinik aragtirmalarin yonetmelik kapsam
digina alinmasidir. Fakat alman geri bildirimlerin
bir¢ogu konunun tam anlagilamadigini gostermek-
tedir. Yonetmelik revizyonu sirasinda bu konunun
daha acik bir sekilde yazilmasi problemi ¢6zecektir.
Gozlemsel Ilag Cahgmalar ile ilgili olarak 2008
yilinda ¢ikarilan ve halen yiirtirliikte olan bir kilavuz
mevcultur.

Eski yonetmelikte Bakanlik, ilag, klinik
arastirma, Etik Kurul ve Yerel Etik Kurullar olmak
tizere toplam beg adet tanim vardir. Yeni
Yonetmelikte ise tanim sayist 29 adet olup, 6zellikle
“advers etki, advers olay, denetim, destekleyici,
gomiillil, tedavi amach deneme, ticari olmayan ila¢
klinik arastirmalart” gibi yeni ve gerekli tanimlar
eklenmistir.

Avrupa Birligi kriterlerine uyum konusunda
gerekli tim diizenlemeler bu yonetmelikte ele
alinmig ve bu konuda herhangi bir olumsuz geri
bildirim olmanustr.

Goniilliiler, genig bir sekilde ele alinmig olup
cocuk, kisith, hamile ve logusa gibi goniilliiler
tizerinde yeterince ve genis bir sekilde durulmustur.

Etik Kurullar, bunlarm yapisy, kurulmasi,
isleyigi, bagvuru siireci, iiye adaylarmin egitimi vb.
gibi konular ele alinmig; Etik Kurullarin
standardizasyonu ve bagimmsizhgt konusunda
onemli kurallar getirilmigtir. Ornegin; bundan
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sonra tim Etik Kurullar aymi standart igleyis
yontemine gére caligmak zorundadirlar, Etik
Kurullara bagvuru igin Bakanligin belirledigi tek
bir standart bagvuru formu kullaniimak
zorundadir, vb.

Etik onay siireci “tek etik kurul-tek etik
onay” olacak sekilde diizenlenmis, arastirma
bagvuru dosyalarinin ayrica Merkezi Etik
Kurul'dan da onay almasi zorunlulugu
kaldirilmustir.

Ilag firmalarmimn desteklemeyi arzulamadig
klinik arastirmalarin ve ayrica uzmanlik
tezlerinin kargilagtigr sorunlarmn ¢éziimii igin
“ticari olmayan ilag klinik aragtirmalart”
tanimlanmig ve konuyla ilgili bir kilavuz
hazirlanabilecegi belirtilmisgtir.

Merkezi Etik Kurul kaldirilmig, yerine
“Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu”
getirilmigtir. Bu kurul daha ziyade bir iist kurul
olarak c¢alisacak, eskiden oldugu gibi tim
bagvuru dosyalarina degil sadece Bakanligin
uygun gordigii sorunlu dosyalara bakacak olup,
bazi acil durumlarda Etik Kurul onaymin
hizlandirilmasim saglayacaktir. Sonug olarak,
Etik Kurullarin etkinligi artmistir.

Yeni Yonetmelige gore hem “Etik Kurul
tiyeleri” hem de “Klinik Aragtirmalar Danigma
Kurulu tyeleri” gizlilik sdzlesmesi imzalamak
zorundadirlar. Gizlilik prensibinin saglanmasi
icin gerekli olan onemli bir eksiklik bdylece
giderilmistir.

Etik Kurullarin daha bagimsiz olabilmeleri
icin yeni diizenlemeler getirilmistir. Ancak tam
bagimsizligim saglanabildigini sdylemek icin
hentiz erkendir. Bunun icin yeni kurulmaya
baglanan Etik Kurullarin iglemeye baslamasi ve
goriilen aksakliklarin  belirlenerek oncelikle
bunlarin diizeltilmesi, ayrica Etik Kurullarin
mali bagimsizliginin saglanmasi da gerekmek-
tedir. Etik Kurullarin tam bagimsizliginin
saglanmasi yoniinde bundan sonra da gerekli
adimlar mutlaka atilacaktir.

Klinik aragtirma yapilmasma izin verilen
yerler arasina 6zel hastaneler de katilmigtir. Yeni
Yonetmelige gore Ozel hastanelerde de “belirli
sartlar1 tagimalart” durumunda klinik aragtirma




yapilmasina izin verilmistir. Bu diizenleme kimi
cevrelerce ¢ok iyi kargilamirken kimi gevrelerce de
uygun olmadig1 yoniinde geri bildirimlerde
bulunulmustur. Uygulama sonucunda elde edilecek
verilere bakilarak bu konu tekrar ele alimacaktir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalari
konusu iizerinde Onemle durulmus, bu tir
calismalarin yurt diginda yapilmasindan ziyade yurt
icinde yapilmast icin 6zel merkezlere de belirli
sartlari tagimalari durumunda izin verilmisgtir.

Ozellikle uluslararast aragtirmalarin 6niindeki
en 6nemli problemlerden biri olan Etik Kurul onay
siirecinin hizlanmas: igin gerekli tiim Onlemler
alinmig, onay siiresi Etik Kurullar igin 45 giin,
Bakanlik i¢in 60 giinle sinirlanmustir. Bu baglamda
hem Bakanliga, hem de Etik Kurula paralel (ayni
zamanda) bagvuru yapma imkani saglanmustir.

Denetim konusunda hitkiimler getirilmis, Etik
Kurullarin, onay verdikleri aragtirmalari haberli
veya habersiz olarak yerinde denetleyebilmelerine
olanak verilmistir.

Yonetmelik hiikiimlerine uyulmamasi duru-
munda aragtirmacilara, destekleyicilere ve Etik
Kurullara 6nemli yaptirimlar getirilmistir.

Advers etki ve advers olay bildirimi konusu yeni
yonetmelik kapsaminda detayli bir sekilde ele
almmustir.

Klinik arastirma icin insanlar iizerinde
(goniilliiler tizerinde) denenecek ilag, tibbi cihaz vs.
gibi aragtirma iiriinlerinin Iyi Uretim Kurallarma
(Good Manufacturing Practice-GMP) uygun
olmasi zorunlu tutulmustur.

Yeni Yonetmelikte Etik Kurul diyelerinin, klinik
aragtirmacilarin ve klinik aragtirma hemsirelerinin
egitimi konusunda o6nemli hiikiimler mevcuttur.
Ayrica, ilag firmalarinin yapmakta oldugu veya
yapacagi egitimlerin denetimi ve kontrolii konulari
daele alinmugtir.

Buraya kadar yeni yonetmelikle birlikte getirilen
yenilikler kisaca verilmeye ¢aligilmistir. Yonetmeli-
gin yiiriilige girdigi 1 Ocak 2009'dan bu giine kadar
(8 Mayis 2009'a kadar) olan gelismeler asagida
siralanmugtir.

Etik Kurul iiye adaylarma “Klinik Aragtirma-
larda Etik Yaklagim” kursu verilmigtir. Bu kurs

Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelik

toplam 13 kez (dokuz kurs Ankara'da, dort kurs ise
Istanbul, Izmir, Antalya ve Kayseri'de) yapilmigtir.
Sonug olarak, 1.037 kisi bu kurslardan “katihim
belgesi” almigtir. Etik Kurul tiye adaylaria yonelik
boyle bir kurs diinyada ilk kez verilmektedir. Bu
egitimler devam edecek olup Haziran ayinin sonuna
kadar Ankara, Gaziantep, Erzurum, Edirne ve
Konya illerinde yapilmig olacak ve toplam olarak
yaklagik 1.500 kiginin katilim1 saglanmug olacaktir.

Yonetmelik geregince ¢ikarilmasi gereken
kilavuzlar g¢ikarilmig, Etik Kurullarin ve
aragtirmacilarin  ihtiyact olan klinik aragtirma
formlari flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii internet
sayfasinda (www.iegm.gov.tr) yaymmlanmistir. Bu
kilavuz ve formlarda goriilen eksiklik ve aksayan
yonler, geri bildirimlere gore tespit edilmis ve hemen
diizetilme yoluna gidilmistir.

Etik Kurul kurmak amaciyla yapilan bagvurular
degerlendirmeye alinmig ve yeni Yonetmelige gore
ilk Etik Kurullar olusturulmaya baglanmigtir. Buna
gore Ankara, Istanbul, izmir ve Kayseri'de birer Etik
Kurul olusturulmustur. Bazi bagvurularda ise
eksiklikler tespit edilmis olup, bagvuru sahiplerince
eksiklikler giderildikten sonra bu bagvurular
yeniden degerlendirilecektir.

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu igin aday
belirleme ¢aligmalar1 bitmek {izere olup Mayis
aymnin sonuna dogru bu kurul da olusturulacak ve
Merkezi Etik Kurul feshedilecektir.

Yeni Yonetmelik ve ¢ikarilan kilavuzlarla ilgili
olarak yapilan veya bunlarla ilgili konularin gegtigi
hemen her toplantiya Bakanlik temsilcilerinin
katilim1 saglanmugtir. Toplantilarda ilgili her kesimin
gortigleri, elestirileri alinmaya cahgilmigtir. Bu
elestirilerin, goriislerin ve katkilarm yazil bir sekilde
Bakanhiga sunulmasi tarafimizdan israrla istenmis,
buna ragmen simdiye kadar sadece birkag adet yazil
geri bildirim olmustur. Yonetmelikte olabilecek
muhtemel aksakliklarin ve eksikliklerin giderilebil-
mesi icin bu geri bildirimlere ihtiyag vardir.
Yonetmeligi zaman zaman bu sekilde revize ederek
olgunlastirmak ve nihayet Kklinik aragtirmalari
“Yonetmelikle” degil “Kanunla” yiiriitmek amag-
lanmaktadir.

Buraya kadar Yonetmelik yiiriirliige girdikten
sonra yapilabilenler kisaca sayilmigtir. Bundan
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sonra yapilmasi diigtintilenler ise asagida belirtil-
meye ¢aligilmistir.

“Klinik Aragtirmalarda Etik Yaklagim Kursu”
devam edecek olup 2009 sonbaharinda Trabzon,
Sivas, Elazig, Malatya, Bolu illerinde de yapilmasi
planlanmaktadir. Bu kursun her sene birkag kez
diizenlenmesi, boylece “Etik Kurul tiye adaylarinin”
belirli bir saymimn altina diigmemesi hedeflenmek-
tedir.

“Klinik aragtirmaci egitimi” biiyitk Onem
tagimaktadir. Bugiine kadar farkl ilag firmalarinca
bu kurslar diizenlenmis olup yaklagik ti¢ bin kiginin
egitim aldigi tahmin edilmektedir. Bu egitimi
standartlastirarak, ucuz ve kolay ulagilabilir hale
getirip tim Tiirkiye'ye yaymak ve 2011 yilina
gelindiginde tiim klinik aragtirmaci popiilasyonunun
en az % 50'sine ulastirmak hedeflenmektedir.

Ulkemizde “Klinik Arastirma Hemgiresi’ne
biiyiik ihtiya¢ vardir. Bu konuda da standart bir
egitim belirleyip, bu kurslarin etkin ve yaygm bir
sekilde yapilarak bu ihtiyacin kargilanmasi
planlanmaktadir.

Klinik aragtirma bagvurularmm hem Bakanliga
hem de Etik Kurula internet {izerinden (on-line)
yapilabilir hale gelmesi, Etik Kurullarin birbirine ve
Bakanliga internet yoluyla on-line baglanabilmesi
icin paket program yapilmasi calismalart devam
etmektedir.

Toplantilarda zaman zaman “Tiirkiye'de bugiine
kadar ka¢ adet klinik aragtirma yapildi, bunlarin
dagilim grafigi nasil?” seklinde sorular gelmektedir.
Bu sorulara verilen cevaplar yanlis degil ancak
eksiktir. Ctinkii bircok Yerel Etik Kurulun gerekli
bildirimleri Bakanhga yapmadigi, bazi aragtirma-
cilarin retrospektif aragtirmalar gibi konularda Etik
Kurul onayr almadan calisma yaptigi tahmin
edilmektedir. Bunlar1 Onlemek icin gerekli tiim
yaptirim Onlemleri alinmigtir. Ancak yaptirimla bu
isin ¢oziimii tam olarak mimkiin degildir. Tim
diinyada yapilan bazi uygulamalar1 Tirkiye'de de
yaparak bu sorun ¢oziilebilir. Bu amagla Bakanlik,
internet izerinden yiriitiilecek olan klinik arastirma
kayit sistemi iizerinde caligmalarini yiiriitmektedir.
Buna gore klinik arastirma yapmak isteyen herkes
Bakanlik internet sitesine girerek arastirmasini
buradaki ilgili boliime kaydedecektir (Avrupa Birligi
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Klinik Aragtirmalar Veri Tabami'nda (EudraCT)
oldugu gibi). Bu kayit sirasinda arastirmaciya bir
numara verilecektir. Aragtirmaci, bu numara
olmadan Etik Kurula, Bakanliga ve bilim dergilerine
bagvuramayacaktir. Boylece tiim klinik arastirma-
larin kayit altina alinmasi saglanmig olacaktir. 2009
yil icerisinde bu uygulamaya gecilmesi planlan-
maktadir.

Etik Kurullarin, yilirimekte olan klinik arastir-
malarin ve aragtirma merkezlerinin denetimini
saglamak igin Bakanlik biinyesinde bu konularda
yetistirilmig uygun bir denetleme ekibinin kurulmasi
planlanmaktadir.

Sonug olarak, Yeni Yonetmelik ile ilgili sunlar
sOylenebilir: Uzun yillar beklendikten sonra genel
anlamda oldukg¢a yeterli bir Yonetmelik ve ilgili
kilavuzlar ¢ikarilmigtir. Kiigiik revizyonlarla aksayan
yonleri diizeltmek ve Yonetmeligi glincel tutmak zor
degildir. Yonetmeligin igleyisi ile ilgili olarak 30
Haziran 2009 sonrasini beklemek gerekmektedir.
Clinkdi bu tarihten itibaren Yerel Etik Kurullarin
hepsi otomatik olarak kalkmig ve yeni Etik Kurullar
kurulmug olacaktir. Etik Kurullarin performansi,
klinik arastirmacilarin yeni kurallara uyumu
degerlendirildikten sonra ortaya ¢ikan eksikliklerin,
aksayan yonlerin diizeltilmesi asamasi baglatila-
caktir.

Su ana kadar Bakanlik yogun bir caba gostermis,
yeni Yonetmeligi ve icerigini her firsatta ve her
ortamda anlatmis, bu konuda gerekli olan egitimleri
biiylik bir hiz ve caba ile Tiirkiye'nin her yerine
ulastirmaya ¢alismigtir. Sistemin bir an &nce
oturtulup klinik arastirmalarin ve klinik aragtirma-
cilarin 6nlintin acilmasi1 gerekmektedir. Bunun
sonucu olarak iilkemizde de diinya ¢apinda klinik
arastirmalarin yapilmasi, yeni ilaclarin gelistirilmesi
ve arastirmacilarimizin en 6nemli eksiklerinden biri
olan arastirma birikimlerinin arttirilmast arzulan-
maktadir. Hastaliklara karsi daha etkili ve daha az
zarar veren yeni teshis, tedavi ve korunma yontem-
lerinin bulunmasi, hem {ilkemiz insanlarinin hem de
tiim insanhgin daha saglikli bir diinyada yagamalari
icin gereklidir.



