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Dﬁnyada, Aragtirma-Gelisgtirmeye (Ar-Ge) en
fazla kaynak ayiran sektorler arasinda ilag
sektorii on siralarda yer almaktadir. flagta Ar-Ge,
¢oztim bekleyen tibbi gereksinimlerin en etkili, en
hizli ve en ekonomik bi¢imde kargilanmasi icin
gerekli yollarin aranmasini, ayni zamanda var olan
tedavilerin iyilestirilmesini hedeflemektedir. En
genel anlamiyla ilag sektorii igin Ar-Ge, yenilikgi
ilaglarin kesfedilmesi ve gelistirilmesi demektir.
Giiniimiizde kanser, kalp hastaliklari, multiple
skleroz, AIDS, talasemi vb. birgok hastaligin tedavi
alternatifleri oldukga sinirlidir ve daha etkili ilaglara
ihtiya¢ vardir. Tedavi segenekleri ¢ok olan
hastaliklarda bile daha etkili ve giivenli (daha az yan
etkiye sahip), insanlarin yasam kalitesini artiran
ilaglarin gelistirilmesi gerekmektedir.

Yeni bir ilacin gelistirilmesi stirecinde 8-10 yillik
bir siireyi kapsayan klinik aragtirmalar; amaci,
kapsami, teknik tanimu, stiresi, biitgesi, saglanacak
destek tutarlari, dogacak fikri miilkiyet haklarmin
paylagim esaslar1 tespit edilmis Ar-Ge projeleridir.

Gilintimiizde klinik aragtirmalarm %901 ABD,
AB dlkeleri ve Japonya gibi gelismis, bilimsel
arastirma gelenegi ve alt yapisi olan {ilkelerde
yiiriitilmektedir. Ulkemiz gibi, bu yiiksek bilimsel
standartlar1 saglayabilen diger tlkeler de bu
calismalara katilmaktadirlar. Klinik aragtirmalar,
katilan gondllilerin saghginin, giivenliliginin ve
haklarinin en iyi derecede korunabilecegi, elde
edilen bilginin bilimsel ve giivenilir oldugunun
kanitlanabilecegi aragtirma merkezlerinde
yapilmaktadir.

Tiirkiye'de ilk “Ila¢ Aragtirmalari Hakkinda
Yonetmelik” 1993 yilinda yayinlanmistir. Bunu
1994 yilinda “Farmaso6tik Miistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” ve 1995
yilinda yayinlanan Uluslararast Harmonizasyon
Konferansi-Tyi Klinik Uygulamalar (International
Committe for Harmonisation-Good Clinical
Practice - ICH-GCP) kilavuzu temel alinarak
hazirlanmig olan “Iyi Klinik Uygulamalar
Genelgesi” takip etmistir. Ayrica Tirk Ceza
Kanunu'nda da klinik aragtirmalar1 ilgilendiren
hiikiimlere yer verilmistir.

Aradan gecen 15 yil sonrasinda iilkemizde
kazamilan deneyimler, klinik aragtirma alaninda son
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egilimler, uluslararasi diizenlemelerdeki geligmeler
ve Avrupa Birligi'ne uyum ¢ergevesinde 1993 yilinda
yaymlanmig olan yOnetmeligin giincellenmesi
giindeme gelmistir.

Saglik Bakanligi tarafindan 23 Aralik 2008'de
yayimnlanan yeni “Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik”in yalnizca ilag arastirmalarii konu
alan 1993 tarihli yonetmelikten 6nemli bir fark, ilag
dist Kklinik arastirmalari, tibbi cihazlarla yapilan
klinik arastirmalart ve yeni cerrahi ydntem
aragtirmalarini da kapsamina almasidir. Gozlemsel
caligmalarla ilgili olarak ise Saglik Bakanhgi
tarafindan yayinlanmig ayr1 bir kilavuz bulunmak-
tadir. Ayrica, ticari olmayan klinik aragtirmalarla
ilgili olarak da yeni bir kilavuz yaymlanacagi
belirtilmistir.

Sponsor agisindan bakildiginda yeni yonetmelik
ile birlikte getirilen en 6nemli degisiklik, Avrupa
Toplulugu'nun konuyla ilgili 2001/20/EC
direktifiyle uyumlu olarak tiim iilkeyi kapsayacak
tek bir etik degerlendirme yapilmasi seklindeki
diizenlemedir. Koordinatér merkezin bdlgesinde
bulunan bir Bolgesel Etik Kurul'a (BEK) ve Saglik
Bakanligi'na ayni anda paralel olarak yapilacak
bagvuru, daha dnce bu konuda yasanan gecikmeleri
Onleyecek bir diizenlemedir. Yeni yonetmelikte BEK
onay1 igin 45 giin, Saglik Bakanlig1 onay1 i¢in de 60
giinltik siirelerin verilmis olmasi, toplam onay
siiresini 60 giinle siirlayacaktir. Aragtirmaci ilag
Firmalar1 Dernegi (AIFD) tarafindan 2008 yilinda
yapilan bir aragtirmanin sonuglarina gére daha
onceki 1993 yonetmeligi kapsaminda bagvuru
yapilan calismalarda ortalama onay siiresi 120 giin
olarak bulunmustur. Bu onay siireleri, toplam onay
stiresi 30-60 giin arasinda olan Avrupa Toplulugu
tilkeleri ve ABD ile yarigmakta olan Tirkiye'yi
oldukga zorlamaktaydi. Yeni yonetmelik, bu agidan
Onemli bir avantaj saglamaktadir.

Yeni yonetmelik ile daha onceki yonetmelikte
yer alan “Yerel Etik Kurul”lar kaldirilmakta,
bunlarin yerine Bolgesel Etik Kurullar (BEK)
kurulmaktadir. “Bakanlik ihtiyaca gore aynu
bolgede birden fazla sayida Etik Kurul
kurulmasina izin verebilecegi gibi ihtiyac
kalmamas: halinde ilgili Etik Kurullar
kaldiwrabilir.” hiikmii getirilmistir. Bolgesel Etik
Kurullarda yer alacak tiyelerin ¢esitli kurumlardan
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gelecek olmasi klinik aragtirmalarin bagimsiz bir
goriis acisiyla incelenmesi konusunda 6nemli bir
gelismedir. Bu kurullarin kompozisyonu da yeni
yonetmelikte belirlenmistir. Bir BEK'de yer almast
gereken kigiler de bu konudaki uluslararasi
mevzuatla uyum icindedir. Daha &nceki yonetme-
likte Etik Kurulda bulunmasi zorunlu olmayan
“saglik meslegi mensubu olmayan tiye”nin (lay
person) yeni yonetmelikle bulundurulmasinin
zorunlu hale getirilmis olmasi uluslararast etik
ilkelerle uyum konusunda 6nemli bir adimdir.

Bolgesel Etik Kurullarm kurulmasi ile bir klinik
arastirma igin o arastirmanin yapilacagi kurumdan
izin alinma zorunlulugunun kalkacag: diistiniilme-
melidir. Elbette gerek arastirmaci, gerekse sponsor-
lar, herhangi bir klinik aragtirmaya baglamadan 6nce
ilgili kurumun belirledigi sartlarda izin almak
durumundadirlar. Yeni yoOnetmelik hiikiimleri
dogrultusunda arastirmalar yapilmaya baglanmadan
once aragtiricilar kendi kurum yOnetimleriyle
goriiserek bu konuda nasil bir izin stirecinin soz
konusu olacagmi agikliga kavusturmaldirlar. Bu
konuda simdiye kadar goriistiiglimiiz arastiricilar-
dan edindigimiz bilgi, arastirici tarafindan klinik
aragtirmanin {iniversitelerde Kiirsii Akademik
Kurulu'na, devlet hastanelerinde ise klinik geflerine
sunularak sozel ya da yazili onay alinmasinin yeterli
olacagi seklindedir.

Yeni yonetmelikte 1993 yonetmeligiyle
kiyaslandiginda advers etki, advers olay, ciddi advers
olay, aragtirma protokoldi, aragtirici brogtirii, cok
merkezli klinik arasgtirma, denetim, destekleyici,
enddistriyel olmayan tibbi tirlin, insani amagh ilaca
erken erigim programi, sorumlu aragtirmaci, tedavi
amacgli deneme, ticari olmayan ilag klinik
arastirmalari, yetim ilag gibi kavramlara daha net
tanimlar getirilmistir.

Yeni yoOnetmelikte, cocuk ve kisithlarin
aragtirmalara katilmlar1 hakkinda Tirk Ceza
Kanunu, Helsinki Bildirgesi ve 2001/20/EC sayili
Avrupa Toplugu direktifi bagta olmak tizere ulusal ve
uluslararast mevzuatla uyumlu diizenlemelere
gidilmistir. Cocuk ve kisithlarda yapilacak calismalar
etik agidan en Onemli ve en hassas konulari
olusturmaktadir. Ne Tirkiye'de, ne de herhangi
bagka bir {tilkede saghkli cocuklarda caligma
yapilmasi s6z konusu bile olamaz. Ancak,
cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar yalnizca
cocuklarda goriilen ve yeni tedavilere gereksinim
olan hastaliklar igin yeni ilaglarn geligtirilmesi
acisindan sarttir. Ayrica erigkinler igin gelistirilen
ilaglarin ¢ocuklarda kullanilmaya baglanmadan
once, cocuklardaki etkilerinin ve doz araliginin
ogrenilmesi igin de ¢ocuklarda klinik aragtirmalar
yapilmalidir. Cocuklarda yapilan klinik arastirma-
larin sayilarinda diinya ¢apinda eksiklik s6z konusu




oldugundan, Avrupa {ilkeleri ve ABD'de bu tarz
klinik arastirmalarin daha fazla desteklenmesi i¢in
tegvikler yapilmaktadir. Ulkemizde de bu konudaki
diizenlemelerin yeni yonetmelikle iyilestirilmis
olmasi &nemli bir geligmedir.

Daha 6nce Saghk Bakanligimin ve Yerel Etik
Kurul'larin yazisma muhatabi arastirmanin
koordinator arastiricisi iken, yeni yonetmelikte bu
gorev aragtirmanin sponsoruna verilmektedir. Ozel-
likle endiistrinin destekledigi ¢ok merkezli klinik
aragtirmalarda aragtiricilarin zaman ayiramamasi,
Etik Kurullarin destekleyiciyi muhatap almamasi bu
caligmalarin gecikmesine yol agmugtir. Dolayisiyla,
Ozellikle ¢ok merkezli caligmalarda sorumlulugu
iistlenen sponsorun muhatap alinmasi olumlu bir
geligmedir.

Sorumlu arastiricinin 5 yillik uzmanlik
deneyimine sahip olmasi zorunlulugu kaldirilarak
uzmanligmi veya doktorasini tamamlamig olmasi
yeterli goérmiistiir. Bu husus da geng arastiricilarim
tesvik edilmesi agisindan olumludur.

Bir 6nceki yonetmelikte arastirma yapilabilecek
yerler {niversiteler ile egitim ve arasgtirma
hastaneleriyle sinirlandirilmigken, yeni yonetmelikte
“Klinik aragtirmalar goniilliilerin emniyetini
saglamaya ve arastirmanin saghkl bir sekilde
yiiriitiilebilmesine, gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin
niteligine uygun personel, techizat ve
laboratuvar imkanlarina sahip olan
hastanelerde yapilabilir” hitkmi getirilmistir.

Aragtirmalarin yapilabilecegi yerler konusunda
daha oOnceki yonetmelikte var olan kisitlamanin
kalkmasi, 6zel hastanelerde de klinik aragtirma
yapilabilmesi anlamina gelmektedir. Ozel
merkezlerde aragtirma yapilmasi uluslararasi alanda
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siklikla goriilen bir uygulamadir. Ozellikle saghk
otoritesinin taleplerini kargilamaya yonelik “teknik”
erken faz galigmalarin yiritilmesi igin 6zellesmis
merkezlere izin verilmesi bu alandaki geligmeyi
hizlandiracaktir.

flag Ar-Ge'si cercevesinde onemli yer tutan
Klinik Arastirma alanindaki yonetmelik ve
kilavuzlarin bu konudaki ¢alismalara destek olacak
sekilde diizenlenmesi ve aragtirmacilara yapilacak
tegvikler, Tirkiye'nin bu alanda &nde gelen
tilkelerden biri olmasmi saglayacaktir. Saglik
Bakanlig: tarafindan yayinlanan yeni Klinik
Aragtirmalar Yonetmeligi, bu konudaki Avrupa
Toplulugu direktifi ve diger Onemli uluslararasi
diizenlemelerle uyumlu oldugundan ilkemize
Onemli avantaj saglayici 6zellikler tagimaktadir.

Sonug olarak, yeni yonetmelik uluslararasi
diizenlemeler ve 15 yillik deneyimin 1s1ginda
aragtiricllarin, Etik Kurullarm, sponsorlarin da
goriigleri alinarak hazirlanmig ve biiyiik Olgtide
giincel gereksinimlere karsilik verecek nitelikte bir
diizenlemedir.

Tirkiye'de aktivitesi olan tiim sponsorlar, yeni
yonetmeligin klinik aragtirma onay siirelerini Snemli
Olctide kisaltmasi ile Ttirkiye'ye bu konuda daha ¢ok
aragtirmanin ¢ekilebilmesini saglamasimi dort gozle
beklemektedirler.

Ozgiin bilgi iireten kinik arastirma sayilarmimn
iilkemizde artmasina bagli olarak, Ar-Ge
kapsamindaki dogrudan yabanci yatirimlarin
tilkemize yonelmesi, ¢alisma hastalarina ticretsiz ve
kaliteli hizmet sunumu, kurumlara ek mali destek,
geri 0deme kurumlarmm yiikiinlin azaltilmasina
destek, arastirmact hekimlerimizin uluslararasi
platformlarda temsiliyeti ve nitelikli Ar-Ge
personelinin istihdami artacaktir.
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