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S aglik Bakanligi tarafindan hazirlanip 23 Aralik 2008 giin, 27089 sayili resmi gazetede yayimlanan Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik ¢ok uzun siiredir klinik arastirmalarda yer alan bircok paydagin
sabirsizlikla bekledigi diizen saglayici bir dokiiman idi. Ne var ki, 6ncekine kiyasla daha giincel ve diinyadaki
orneklerine benzeyen yaklagimlari yer yer gorebildigimiz bu belgeyi, icerdigi bazi sakincali noktalar nedeniyle
bu haliyle uygun olmayan bir Yonetmelik olarak kabul etmekteyiz. Bu konular asagida siralanmustir.

1) Yonetmelikte “Ilag klinik arastirmalarmin yiiriitiilmesinde Avrupa Birligi'nin ilaglar ile ilgili mevzuatina
uyum saglanmasi amaciyla lyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili
direktiflere paralel olarak hazirlanmistir” denmektedir.

2001/20/EC direktifinde klinik aragtirma taninmi (a) ‘clinical trial': any investigation in human
asagidaki gibi yer almaktadir: subjects intended to discover or verify the
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investigational medicinal product(s), and/or
Article 2 to identify any adverse reactions to one or
more investigational medicinal product(s)

Definitions and/or to study absorption, distribution,
For the purposes of this Directive the following metabolism and excretion of one or more
definitions shall apply: investigational medicinal product (s) with the
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object of ascertaining its (their) safety
and/or efficacy; this includes clinical trials
carried out in either one site or multiple sites,
whether in one or more than one Member
State;

Saglik Bakanligi'nin hazirladigi Yonetmeligin 4.
Maddesinin () bendindeki “Ila¢ Klinik
Aragtirmas1” tanimina ek olarak ayrica 4 (g)
bendinde “Klinik Aragtirma” diye ayr1 bir tanimlama
ile, insanlarda yapilacak biitlin caligmalar “Klinik
Aragtirma” tanimi altinda toplanmaktadir. “Bir veya
birden fazla merkezde, insanlar iizerinde yapilan ilag
klinik arastirmalar, ila¢ digi klinik arastirmalar,
tibbi cihazlarla yapilan aragtirmalar, yeni bir cerrahi
yontem kullanilarak yapilan klinik arastirmalar gibi
her tiirlii arastirmayr” kapsamaktadir diyerek
Yonetmelik insanlarda yapilacak biitiin ¢aligmalar
“Klinik Aragtirma” tanimi altinda toplamaktadir.

Yonetmeligin 4 (6) bendindeki ilag Klinik
Aragtirmasi ise su sekilde tanimlanmaktadir: “Bir
veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya
diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya
ortaya c¢ikarmak, ilacin advers etkilerini
tamumlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve
attlmuny tespit etmek, etkililigini ve/veya giivenli
olup olmadigimi aragtirmak igin insanlar iizerinde
yiiriitiilen ¢calismalari kapsamaktadir.”

Yonetmeligin 4 (6) bendindeki tanim Avrupa
Parlamentosu 2001/20/EC direktifindeki “clinical
trial” tanimina uymaktadir. Ancak, Yonetmelikte
“klinik arastirma” adi altinda insanlarda yapilacak
biitin caligmalar1 kapsayan ilave bir tanim
bulunmaktadir. Avrupa Parlamentosu'nun
2001/20/EC ve 2005/28/EC direktiflerinde
'multi-centre clinical trial', 'non-interventional trial'
ve 'investigational medicinal product' seklinde
tanimlamalar bulunmakta ancak daha bagka “...ve
gibi her tiirlii aragtirmay1 kapsamaktadir” diyen bir
tanim bulunmamaktadir.

Yeni Yonetmelikte yer alan “ve gibi her tiirlii
arastirmay1” ifadesi belirsiz ve ucu agik bir ifade
olup tanimdan ¢ikarilmaly, klinik aragtirma kapsami
diginda kalacak ¢caligmalar belirlenmelidir. Yerel Etik
Kurullarin 31.06.20009 itibariyle yiiriirliikkten kaldi-
rilacak olmasi bu kapsam digindaki aragtirmalarin
etik yonden hangi kurullarda degerlendirilecegini
belirsiz kilmaktadir, bu belirsizlik ortadan
kaldirilmalidir.

Klinik Aragtirmalar Yénetmeligi'ne Bakis

2) Daha sonraki boliimlerde 2001/20/EC
direktifinde sorumlu aragtirmact tanimlan-
makta ve:

“(f) 'investigator': a doctor or a person following
a profession agreed in the Member State for
investigations because of the scientific
background and the experience in patient
care it requires. The investigator is
responsible for the conduct of a clinical trial
at a trial site. If a trial is conducted by a team
of individuals at a trial site, the investigator
is the leader responsible for the team and
may be called the principal investigator”

denmektedir.

Yeni Yonetmelikte ise sorumlu aragtirmact
yonetmeligin 4 (i) bendinde tanimlanmakta ve :

“Sorumlu Arastirmaci: Aragtirma konusu ile
ilgili uzmanlk dalinda egitimini tamamlanug ve
aragtirmanin yiriitillmesinden sorumlu olan hekim
veya dig hekimini ifade etmektedir” denmektedir.

llave olarak, “Klinik arastirmanin yiiriitiilme-
si” boliimiinde

MADDE 20 “(1) Arastirmalar agagidaki gekil-
de yiirtitiiliir:

Klinik aragtirmalar; klinisyen tip doktoru veya
dis hekimi bir sorumlu aragtirmacinin
baskanlhiginda, arastirmanin niteligine uygun bir
ekiple yiirtitiiliir. Sorumlu arastirmacinn, arastirma
konusu ile ilgili uzmanhguu veya doktorasin
tamamlamis olmast gerekir. Faz 1 ilag¢ klinik
calismalart saglikly goniilliilerde, tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yiirtitiiliir. Onkoloji ile ilgili
Faz I ilag klinik calismalart ise hasta goniilliiler
iizerinde, bir onkolog ve tip doktoru bir farmakolog
tarafindan yiirtitiiliir.” denmektedir. Yani, klinik
aragtirmalarin  “klinisyen tip doktoru veya dis
hekimi” bir sorumlu aragtirmacinin bagkanliginda
ylritilecegi ongorillmektedir.

Yonetmeligin Madde 4 (s) bendinde klinik
aragtirma tanimi “... gibi her tiirli klinik aragtirma”
seklinde ifade edilerek insan tizerinde yapilacak her
tirlii aragtirmay1 kapsam icine almigtir. Bu durum
ise Madde 20 (a) bendinde yer alan “klinik
aragtirmayr klinisyen tip doktoru ya da dig hekiminin
yapacagy” ifadesi de dikkate alindiginda tip
fakiiltelerinin temel tip bilimlerinden, eczacilik
fakiiltelerinden, hemsirelik ve fizik tedavi yiiksek

iku

31



Prof. Dr. Risti Onur - Dog. Dr. Mutlu Hayran

32

okulu gibi bolimlerden yapilacak caligmalarda
arastirmacilarin  kendi ¢aligmalarma sorumlu
aragtirmaci olmalaria engel olunacaktir.

Diger taraftan Yonetmelikte “Faz I ila¢ klinik
calismalart saglikli goniilliilerde, tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yiiriitiiltir. Onkoloji ile ilgili
Faz I ilag klinik c¢alismalart ise hasta goniilliiler
iizerinde, bir onkolog ve tip doktoru bir farmakolog
tarafindan yiiriitiiltir.” denmektedir. Bu durum da
farmakologun klinisyen olmayabilecegi birgok
durumla ters digmektedir.

3) Etik Kurullarin kompozisyonunda Saglik
Bakanligi'nin teklifi ile tiniversitelerin agirligimm
(tipki aragtirma yiiriiten diger kuruluglar igin
gecerli oldugu gibi) azaltilmasi ve 5/11 ile 5/15
gibi bir orana distirilmesi Etik Kurullarin
bagimsizhigini olumsuz olarak etkileyecektir. Bu
uygulama ve bu Yonetmelik ile Saglik Bakanligi
universitelerdeki klinik aragtirmalart kontroli
altina almak istemektedir. Saglik Bakanligi
universitelerdeki Etik Kurullarin yapr ve
islevlerini kontrol altina alarak dniversitelerin
aragtirma yapma Ozerkligini azaltmakta ve
iniversitenin kurumsal kimligine zarar
vermektedir. Ayrica Madde 11'in (e¢) bendinde
“Etik Kurul'un gerektiginde aragtirmanin
yerinde izlenmesi” amaciyla arastirma kurumla-
rin1 denetleyebilecegi ifade edilmektedir. Bu
izleme isleminin smnirlarinin dogru ve tam olarak
tamimlanmamasi da {niversitelerin 6zerkligini
engelleme tehlikesini yaratmaktadir.

Bu Yonetmeligin dogrultusunda tiniversiteler
kendi kurumlarinda yapilacak caligmalar hakkinda
goriig bildiremez duruma getirilmek istenmektedir.
Kosullari, uygulama olanaklart bilinmeden farkl
Etik Kurullar tarafindan caligmalara onay verilmesi
klinik aragtirmalara katilacak hastalarin giiven-
liklerine zarar getirebilir.

4) Madde 11 (i) bendinde yer alan “Etik Kurullar
Bakanlik talimatlarint derhal yerine getirmekle
yiikiimliidiir” ifadesi siyasi ve biirokratik
bagimlilik yaratmakta ve Etik Kurullarin
Ozerkligini ortadan kaldirmaktadir.

5) Yonetmeligin Madde 5 (b) bendi ¢ocuk, gebe,
logusa ve emziren kadmlar ile kisithlar tizerinde
caligma yapilabilmesi i¢in Etik Kurulun onayinin
yeterli olmadigii ve Bakanli§in izninin de
alinmasi gerektigini belirtmektedir. Bu hasta

iku

gruplarinda yapilacak caligmalarin, Etik
Kurullardan onay aldiktan sonra tekrar nihai
onay igin Saghk Bakanligima gonderilmesi
durumunda bunun sekretaryasinin tim
bagvurular igin nasil diizenlenecegi siiphe
olusturmaktadir. Ayrica Etik Kurulun verdigi
onaym Saglik Bakanligi tarafindan son onay1
verilmek tizere tekrar degerlendirilmesi Etik
Kurullarin 6zerkligini azaltmaktadir.

6) 20 iyeli olacag: belirtilen “Klinik Aragtirmalar
Danigma Kurulu’nda sadece 4 klinisyen
doktorun bulunacag: belirtilmistir. Gerektigin-
de klinik aragtirmanin danigilacagi bu kurulun
icerisinde sadece 4 klinisyen doktorun olmasi-
nin etik ve tibbi sorunlarin ¢6ziilmesinde ne ka-
dar faydali olabilecegi tartigmalhidir. Bu durum
“Damigma Kurulu”’nun bilimsel kanita dayali
karar vermesini olumsuz etkileyebilecektir.

7) Belirli bir Etik Kurul tarafindan reddedilen bir
caligmanin ayni bolgede bulunan bir bagka Etik
Kurul'a bagvuruda bulunup bulunmayacagi
durumu agik degildir. Bir Etik Kurul tarafindan
reddedilmis olan bir ¢alismanin diger Etik Kurul
tarafindan kabul edilmesi halinde sorumlu
arastirict ¢alismayr yapacagi kurumu veya
miiesseseyi zorlayabilecektir.

8) Yonetmeligin genelinde klinik arastirma ile ilgili
bilgi paylagimi ve ilgili kararlarin alinmasi,
agirlikli olarak Destekleyici, Sorumlu Arastirict
ve Bakanhk arasinda gergeklesecek sekilde
diizenlenmistir. Bu durum, yiirlitme sirasinda
belirlenecek bagvuru standartlar1 dikkatle
diizenlenmediginde, arastirmanin yiiritiilecegi
kurumun aragtirmanin o kurumda yapilmasinin
uygunlugu izerinde s6z sahibi olmasim
engelleyecek, olasi kurum i¢i idari sorunlara yol
acacaktir.

Bu haliyle Yonetmeligin insan saghgma yonelik
bilimsel verinin {iretilmesi esnasinda gerceklestirilen
arastirmalari, arastirmalarda yer alan hasta ve
saglikl goniillileri, arastiricilar ile kurumlari olum-
suz olarak etkileyecegi ve etik ihlalleri arttirabile-
cegini digtinmekteyiz. Bunun engellenmesi igin,
Ozet olarak yukarida belirtilen temel aykiriliklarin
ortadan kaldirilmast gerekmektedir. Temel
aykiriliklarin giderilmesi igin yapilacak caligmalar
sirasinda teknik detaylar iizerindeki gdriislerin
tekrar ilgili tim birimlerden istenmesinin yararh
olacagi goriistindeyiz.



