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Tﬁrkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi
tarafindan 23 Aralik 2008 tarihinde 27089
sayili Resmi Gazete'de yaymlanan ve 1 Ocak 2009
tarihinde yiirtirlige giren “yeni yonetmelik” uzun
zamandir beklenen diizenleyici bir metindir. En az
tic yildir her toplantida bahsi gecerek bu giinlere
gelinmistir ve deyim yerindeyse beklenen sonuca
degmigtir. “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik” genel olarak klinik arastirmalara
pozitif bakigi yansitmasi ve ardindan yaymlanan
kilavuzlar bazinda diizenlemeleri ile ¢ok 6nemli bir
gelismedir.

Bu yonetmeligin klinik ¢aligmalarin  kalite
gerekliliklerinin kargilanmasi i¢in zorunlu tuttugu
sartlarin diginda en 6nemli Ozelligi, sadece “ilag
aragtirmalari”n1 diizenleyen bir yonetmelik olmayi1-
sidir. Yeni yonetmelikte tiim klinik aragtirmalarin
kapsami tanimlanmakta, yonetmeligin ilk madde-
sinde yer aldig1 gibi “Avrupa Birligi standartlar: ve
Iyi Klinik Uygulamalar ¢ercevesinde goniillii
insanlar iizerinde gerceklestirilecek her tiirlii klinik
aragtirmanin  tasarimi, yiriitillmesi, kayitlarinin
tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi
ve goniilliillerin bu yénetmelik kapsamundaki
haklarimin  korunmasina dair usul ve esaslar
diizenlemektedir” seklinde ifade edilmektedir.

Yeni Yonetmelikte her tiirli klinik aragtirma ve
genel cergevenin tanimlanmasi, 1993 tarihli
yonetmeligin aslinda Avrupa Birliginden bile “6nce”
olusunun kismen getirdigi dezavantajlarin, bu
yonetmelik ile ortadan kaldirilmak istendigine isaret
etmektedir. Devaminda iki Avrupa Birligi
Direktifine (2001/20/EC ve 2005/28/EC) atifta
bulunulmasi ve Avrupa'da (ve diinyada) 1997
yilinda yiiriirlige giren E6 belgesinin uygulamada
ortaya ¢ikan aksakliklarini gidermeye yonelik tim
cabalar, yeni yonetmeligimiz ve ilgili kilavuzlarda bu
hususlarin karsilanmig olmasina c¢alisildigini
gostermektedir.

Bu genis “kapsama alan1” iki agidan dnemlidir.
Birincisi, destekleyici ve sOzlegsmeli arastirma
kuruluglarinin zaman zaman kargilagtigi, ilag dist
caligmalarin gergeklestirilmesi konusunun sadece
flag Aragtirmalari Yonetmeliginde bulunmasi
sorunu nedeniyle bir bagvuru makami bulunamayisi
durumunun, yeni yonetmelik ile ortadan kalktigini
gbrmekteyiz. Ikincisi, yeni yonetmeligin ve ilgili
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kilavuzlarin bu genis kapsama yaklagimimin yani sira
Avrupa Birligi direktiflerinin de géz 6niine alinarak
¢ok dikkatli ve “agik birakmayan” sekilde yazilmig
olmasi nedeni ile, Tirkiye'de klinik arasgtirmalarin
isleyisini kolaylagtiracagini diisiinmekteyiz.

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Goziiyle
Yeni Yonetmelik

Sozlesmeli Aragtirma Kurulugu (SAK) tanimi,
23 Aralik 2008 tarihli yeni yonetmelikte metin iginde
destekleyici ile birlikte anilmakta, Madde 4'te yer
alan tanimlar arasinda ise yer almamaktadir. Ancak
yonetmeligin yaymlanmasini izleyen doénemde
Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
tarafindan internet sitesinde yaymlanan Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu'ndaki tanimlar bolimiinde
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu igin “Destekleyicinin
aragtirmalar ile ilgili bir veya birden fazla gorev ve
islevini yerine getirmek igin destekleyici tarafindan
sozlegmeli olarak gorevlendirilen, bilimsel esaslara ve
iyi klinik uygulamalarina uygun gekilde ¢alisan ticari
veya akademik kuruluglardir” tanimi bulunmaktadir
(Boliim 1.42).

Sozlesmeli Aragtirma Kurulusu géziinden yeni
yonetmeligin ve ilgili yaymlanan kilavuzlarin en
onemli ozelligi, SAK'larina destekleyici diizeyinde
sorumluluk vermesidir. Bu yonetmeligin 20.
Maddesinin (d) bendinde “Destekleyici, yazili
sozlesme yapilmak ve Bakanhgin izni alinmak
sartiyla kendi gorevlerinin  bir kismuni  bilimsel
esaslara ve Iyi Klinik Uygulamalarina uygun sekilde
calisan ticari ve akademik kuruluglara devredebilir.
Gorevlerin  Sozlesmeli Aragtirma Kurulusuna
devredilmesi destekleyicinin devredilen hususlara
dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve Soézlesmeli
Arastrma  Kurulusu sozlesme konusu iglerin ve
islemlerin sonuglanndan birlikte sorumludurlar”
denmektedir.

Madde 31'de de Sozlesmeli Aragtirma Kurulugu
destekleyici ve arastirici/aragtirma kurumu
diizeyinde sorumlu olarak agik¢a tanimlanmugtir.

Bu sorumluluklarin devredilmesi ve sonuglar
bolimiinii, yonetmeligin sozlegsmeli aragtirma
kuruluglari agisindan en 6nemli bolimii olarak
degerlendirmekteyiz. 1lgili madde, sorumlulugu
devredeni de devir alam1 da bir yiakamlilik ve
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sorumluluk altina sokmaktadir. Bu madde ile klinik
aragtirmalarin en 6nemli yonii olan kalitenin en
yiiksek dtizeylere c¢ikarilmasi konusu giindeme
getirilmektedir. Bu alanda “sorumluluk bilinciyle
kaliteye Onem vererek caliganlarin” glinlimtize
kadar gergeklesmesini istedigi kalite gereklilik-
lerinin baglangic noktasi, “diizenleyici otorite”
tarafindan eksiksiz olarak yerine getirilmisgtir.

Bu diizenleme, sorumluluk devredenin stirekli
denetimler ile devredileni denetlemesini saglayacak
ve kalitenin artirilmasina zorlayacaktir. Klinik
aragtirmalar insan yasami ile dogrudan ve Snemli
derecede ilgili bir konudur. Goniilliilerin doktor-
larma (burada arastiricilara) inanarak ve giivenerek
“olur” verdikleri ve s6z konusu riskleri kabul ederek
calismaya katildiklar1 disiintildiginde, tim
taraflarin (Etik Kurullar, Aragtiricilar, Destekleyici
ve Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari) sorumlu-
luklarini ve gérevlerini en yiiksek kalite standartlari
diizeyinde yerine getirmeleri 6nem kazanmaktadir.
Bunun diginda bir durum “goniilli hak ihlali”
smiflandirmasti¢inde degerlendirilmelidir.

Diger taraftan, bu sorumluluk es paylagimmimn
Avrupa Birligi Direktiflerinde yer almadigim da
belirtmeliyiz. Yonetmeligin 20 (d) Maddesinde yer
alan “Gorevierin sozlesmeli arastirma kuruluguna
devredilmesi destekleyicinin devredilen hususlara
dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve sozlesmeli
aragtirma  kurulugu sézlesme konusu iglerin ve
islemlerin sonuglarindan birlikte sorumludur”
denmektedir. Bu “birlikte” sorumluluk, Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu'nda (Madde 5.2.1) kismen
farkli yorumlanmaktadir. Ilgili bolimde “ancak
aragtirma verilerinin kalitesi ve dogruluguna iliskin
nihai sorumluluk destekleyiciye aittir” denilirken,
5.24. Maddesinde de yonetmeligi destekler sekilde,
“destekleyiciye yapulan biitiin atiflar Sozlesmeli
Aragtirma Kurulusu'nun devraldigi gorev ve islevler
Ol¢iistinde, Sozlesmeli Aragtirma Kurulusu'nu da
kapsamaktadir” bigiminde tanimlanmaktadir.

yi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda Yer
Alan Onemli Béliimler

Dogrudan, Sézlesmeli Arastirma Kuruluglari ile
ilgili olmasa da, 23 Aralik 2008 tarihli Klinik
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Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik metninin ¢ok
onemli bazi yenilikleri ve gereklilikleri yerine
getirdigini diigtinmekteyiz. Bunlardan ilk olarak
bahsedecegim, goniilliilerin korunmas ile ilgili
bolimdiir. Bu ayrintili bélimde, 6zellikle gocuklar,
gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin aragtirmaya
katilmlari ile iligkili olarak kisithlarin arastirmaya
katilimlart ile ilgili boliim, 6zellikle yogun bakim
hastalarini da kapsayabildigi igin olduk¢a 6nemli bir
bdliim olma niteligindedir. Bu boliim 2001/20/EC
Avrupa Birligi Direktifi 1s18inda Tiirkiye sartlarina
ve gereksinimlerine uygun bicimde yazilmig
aciklayici bir bolimdiir. Ayrica, 2008'de gézden
gecirilen Helsinki Bildirgesine “arastirmanin
fasithlara dogrudan fayda saglamast” ifadesiyle
atifta  bulunmas: dikkat cekmektedir. Tiirkiye
Cumbhuriyeti Saglik Bakanligi, klinik aragtirmalarda
“goniillitlerin korunmasiyla ilgili esaslar” alt
baghgi altinda, cocuklar gibi 6zel ilgi gerektiren
gruplar ve kisithlar konulu bagliklar1 yonetmeligine
koyarak ve bu alanda arastirma yapilmasi
gerekliligini esas alarak; cezalandirma ile degil yol
gosterici metinlerle etik cerceveler icinde aragtirma
yapilmasi gerekliliginin altin1 ¢izmistir.

Ikinci onemli degisiklik Etik Kurullar ve
bagvurular ile ilgilidir. Etik Kurul onayi ve
caligmanm baglatilmasi i¢in Bakanhga ve Etik
Kurullara eg zamanl bagvuru yillardir bekledigimiz
bir degisiklikti. Bu es zamanl bagvuru siirecinde,
sadece koordinatér merkezin bagvurabilecegi
Bolgesel Etik Kuruldan (Haziran 2009 sonuna dek,
var olan Yerel Etik Kurullar) ve T.C. Saghk
Bakanligi'ndan alinan onaylar ile caligmalar
baslatilabilecektir (Yonetmelik Madde 17,
Aragtirma Bagvurusu ve Izni).

Yonetmeligin Aragtirma Bagvurusu ve lzni
bolimii, 17. Madde 8. Boluimde “Cok merkezli
calismalarda koordinator merkezin bulundugu
yerdeki Etik Kurul'un verecegi karar yeterli olup her
bir merkez igin ayr Etik Kurul karari alinmasina
gerek yoktur. Ancak Bakanlik gerekli gordiigii diger
merkezler icin de ayri Etik Kurul karart alinmasin
isteyebilir. Destekleyici, aragtirma merkezlerinin her
birinin bulundugu yerlesim merkezindeki Etik
Kurullara, alnug oldugu Etik Kurul onaywun ve
basvuru dosyasinin bir 6rnegini  bilgilendirme
amactyla vermek zorundadir” tanimi yapilmistir. Bu



diizenleme ile koordinator Etik Kurul onayi ve Saghk
Bakanhgi'nin ilgili Genel Midiirligii'ntin onay: ile
caligmanin baglatilabilmesinin, etik degerlendirme
stireclerinde bir “devrim” niteliginde oldugunu
diisinmekteyiz.

Etik Kurullara bagvurularin degerlendiril-
mesinde siire verilmig olmasi, Tirkiye'nin klinik
aragtirmalarda diinyada bu alanda yer edinmek
istediginin gOstergesi olarak algilanmalidir. Ayrica,
daha Once degerlendirme siirecinde goriis
ayriliklarina bagh farkl kararlarin ¢ikabildigi genetik
aragtirmalar veya kok hiicre aragtirmalart gibi
konularin Bakanligin ayr1 bir Genel Miidiirliigi olan
Tedavi Hizmetleri Genel Miudiirligi'ne yonlendi-
rilmesi, hem sorumlulugun paylastiriimasi hem de en
azindan goOritis aligverigsinde bulunulabilecek bir
makam bulunmasi agisindan degerlidir.

Etik Kurullarin degerlendirme siiresi 45 giindiir.
Bu stire iginde degerlendirilmeyen bagvurular icin
yonetmelikte yer alan diizenleme, destekleyiciye
Bakanliga bagvurma ve bagka bir Etik Kurulca
degerlendirme veya Saghk Bakanhgi'nin Danigma
Kurulunca degerlendirme olanagini tanimakta ve bu
degerlendirmede de 60 gilinlik bir ek siire
tanimlanmaktadir.

Cok merkezli arastirmalarda koordinator
merkez digindaki merkezlere bagvuru formunu
destekleyicinin hazirlayabilmesi, destekleyici veya
yetkilendirdigi temsilcisinin imzalayabilmesi, kapak
yazisini yine destekleyici veya yetkilendirdigi
temsilcisinin yazabilmesi sozii edilmesi gereken
degisikliklerdir. Bu degisiklikler Sozlegmeli
Arastirma Kurulusglar1 acisindan da iglemleri
hizlandirict kolayliklar saglamaktadir. Cogu zaman
Sozlesmeli Aragtirma Kuruluglart tarafindan
hazirlanan belgelerin ve basvuru dosyasinin
sorumlulugunu da alma olanaginin saglanmasi iglem
ve dokiimantasyon kalitesini belirgin bi¢cimde
artiracak bir diizenlemedir. Aragtiricilarin
yogunluklari, seyahatleri nedeniyle uzun siireler
imza bekleyen dosyalarin neden oldugu
gecikmelerin gegmiste kalmig olmasi sevindirici bir
gelismedir.

Sozlegsmeli Arastirma Kuruluglarinin ve
Destekleyicilerin, izlemede zorluk c¢ektigi
konulardan birisi de caligma boyunca protokol veya
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gonillt bilgilendirme belgesinde yapilan
degisiklikler ile yenilenen Arastirict brosiiri
(Investigator's Brochure) gibi bagvurulardi. Bu
konuda getirilen diizenlemelerin yine S&zlesmeli
Aragtirma Kurulusu veya Destekleyici tarafindan,
aciklayici bir bagvuru formu esliginde (Sadece
Saglik Bakanlhigi'na bagvuru formu ile birlikte)
yapilabiliyor olmasi; degerlendirme, cevaplama igin
45 gilinlik bir stire konmug olmasi, islemleri
hizlandiracak ve gerekli dosyalamada belge takibini
ortadan kaldiracaktir. Bu diizenlemenin Bakanligin
yoklama konusunda deneyiminin artmasmin bir
sonucu oldugunu diistinmekteyiz.

Diger taraftan Etik Kurullar ile ilgili
diizenlemelerin, egitim programlarmin ve planlanan
yoklamalarin Oneminin ve gerekliliginin
yonetmelikte yer almasi da dikkat cekicidir. Son
olarak, Etik Kurullar boliimiinde (10. Madde, 9.
Boliim) belirtilen Etik Kurul dyelerinin standart
egitimleri almig olmalar1 gerekliligi ve “goniilliiler
iizerinde klinik arastirma yapacak aragtirmacilarin
da anilan kurs ve/veya seminerlerin egitimi ve/veya
sertifikalarint almalarini gart kogabilir” tanimlamasi-
nin altini ¢izmek isteriz.

Bu yazi cergevesinde yonetmelik ve kilavuz
bazinda s6ziinii edemedigimiz diger 6nemli ve klinik
arastirmalarda Tiirkiye'yi 6nemli oyunculardan biri
yapabilecek degisiklikler, diizenleyici otorite
tarafindan gerektigi gibi yerine getirilmistir. Bundan
sonra, aragtirma ekiplerimizin organizasyonu ve etik
kurullarin diizenlenmesi basamaklari, yeni
yonetmelige gdre hizla yerine getirilebilecektir.
Ancak, Sozlesmeli Aragtirma Kuruluglart géziiyle
¢oziimlenmesi gereken ¢ok 6nemli bir bagka asama
daha vardir: ARASTIRICI ODEMELERI. Bu
konunun da ilgili taraflarca gerektigince dikkate
almacagimi diistinmekteyiz.
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