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erel Etik Kurullarin Standardizasyonu konu-

lu, 2 giin siirecek olan toplantiya hos geldiniz.

T.C. Saglik Bakanlig: ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii'niin, AIFD (Arastirmaci ilag Firmala-
r1 Dernegi)’nin destegiyle diizenlemis oldugu bu
toplantinin ilk giiniinde yerel etik kurullarin yapist,
gorev ve sorumluluklari, klinik ilag arastirmalarmnim
donemleri, farmakoepidemiyolojik caligmalar ile ilag
aragtirmalarinin karsilastirilmasi, Bakanlhigin, yerel
etik kurullarin ve sponsorun karsilastig1 sorunlar ve
denetim konularinda konugmalar yapilacak ve etik
acidan vaka tartigsmalarina yer verilecektir. Toplan-
tinin ikinci giind ise SOP nedir, nicin ve nasil ha-
zirlanir, aragtirma dosyalarinin incelenmesi, advers
olay, yeni yonetmelik ve getirdikleri, biitce ve sigorta
konular1 tartigilacak, ayrica arastirma dosyalarinin
incelenmesi konusunda uygulama yaptirilarak, SOP
hazirlama pratigi yapilacaktir.

Oncelikle, boyle bir toplantnin yapilmasmndan
dolayt duydugum memnuniyeti belirtmek isterim.
Bu gibi toplantilarin zaman zaman yinelenerek ya-
pilmasi gereklidir. Nicin gereklidir? Bunu agmak
gerekirse: Klinik ila¢ aragtirmalari ile ilgili yasal ve
etik zemin, heniiz Bat1 standardina ulasmamis olsa
da, iilkemizde de mevcuttur. Basglangicina gore bu
konularda 6nemli mesafeler kaydedilmis oldugu-
nu kabul etmek gerekir. Diinyadaki klinik arastir-
malarin %48’i ABD’nde, %28’i Avrupa’da, %20’si
Japonya’da, %10’u Dogu Avrupa’da yapilmaktadir.
Bu iilkelerdeki ilag satiglar1 da bu degerlere paralel
bir gidis gostermektedir. Tiirkiye’de yapilan klinik
aragtirmalar ise %1 civarindadir. Ancak, tilkemizde
cok diislik olan bu oranin giderek artacagi kolayca
Ongoriilebilir. Varolan istatistiksel veriler incelen-
diginde Faz I ve Faz II'ler haric, iilkemizde yapi-
lan klinik ilag arastirmalari sayisinda gecmis yillara
oranla artig oldugu goriilmektedir. Klinik ilag aras-
tirmalarinin arastirict ve sponsoru yanisira, olmazsa
olmazlarindan biri de etik kurullardir. Bu {igliiniin
uyumlu ve bilingli ¢calismalar1 sayesinde klinik aras-
tirmalar miimkiin oldugunca eksiksiz ve hizl bir se-
kilde yiiriitiilebilir. Ulkemizde halen yiiriirliikte olan
flag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelige gore Ba-
kanlik biinyesinde bir Merkezi Etik Kurul vardir, bir
de {iniversiteler ve egitim hastanelerinin biinyesinde
olusturulan yerel etik kurullar mevcuttur. Bugiin {il-
kemizde 80 kadar yerel etik kurul oldugu bilinmek-
tedir. Etik kurullara yapilan bagvurularin gereksiz
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gecikmelere neden olmadan tamamlanmasi gerekir.
Etik kurullarin incelemeleri tamamlama siiresi, etik
kurullarin toplanma sikligina ve toplant: siiresine,
giindemdeki ig yiikiine, {iyelerin deneyim diizeyine
gore ¢ok degisiklik gostermektedir.

Cok merkezli klinik arastirmalarda, biraz &nce
aciklanan nedenlerle, arastirma dosyasinin incelen-
digi farkl yerel etik kurullardan ayni arastirma bag-
vurusu igin degisik kararlar ¢ikabilmekte ve bu ku-
rullarca farkli dizenlemeler istenebilmektedir. Bu
da zaman kaybina ve iglerin aksamasina neden ol-
maktadir. Dolayisiyla yerel etik kurullar arasinda bir
uyumlandirma (harmonizasyon) saglanmasi geregi
son derecede agiktir. Onun icin de etik kurullarda
yer alan cesitli dallardan klinisyenlerin, farmako-
loglarin ve diger iiyelerin gorevleri ve sorumluluk-
lart hakkinda ve ayrica klinik ilag arastirmalarmin
her yoniiyle ilgili olarak bilgilendirilmeleri ve hat-
ta egitilmeleri zorunludur. Hatta bu konudaki egiti-
min Merkezi Etik Kurul iiyelerine, ayrica arastirici-
lara ve destekleyicilere de verilmesi gerekmektedir.
Bagvuranin bagvuru dosyasini eksiksiz hazirlama-
s1, arastiricinin gerektigi gibi ilgilenebilecek sayida
aragtirmay1 yliklenmesi ve arastirmalarii benimse-
mesi icin egitim sarttir.

Iste bu nedenlerle, bu gibi toplantilarin yapilma-
sina biiyiik gereksinim duyulmaktadir. Saglik oto-
ritesi tarafindan da duyulan bu gereksinimi takdir-
le kargiliyorum ve bu toplantiy1 benzeri toplantilarin
takip etmesini arzuladigimi belirtmek istiyorum. Bu
toplantmim diizenlenmesinde ve gergeklestirilme-
sinde fikren, fiilen ve maddeten emegi gecenlere te-
sekkiirlerimi sunuyor ve yararli bir toplanti olmasini
diliyorum.
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Mustafa Nevzat ilag Sanayi A.S.

astanelerde danigma kurullari-

nin olusturulmasi fikri ilk ola-

rak 1971 yilinda Kanada’da
psikoposlar tarafindan yayimlanan ve
her katolik saglik merkezinde bir Tip
Ahlak Kurulu’'nun kurulmasini 6neren
Tip Ahlak Kilavuzu'nda ortaya atilmis-
tir.

Daha sonra ABD’nin New Jersey
eyaletinde yargitayin aldigr bir kara-
ra tepki olarak benzer bir kurul olus-
turulmustur. Bu kurul agir1 6ziirli do-
gan bebeklerin tedavi edilmesinin etik
ve hukuk yonleri hakkindaki tartigma-
lara yeni bir boyut getirmistir.

Yine ABD’de, 1977 yilinda Montefi-
ore Tip Merkezi'nde egitim veren, yeni
hedefler saptayan, kilavuz hazirlayan
ve dogrudan tip merkezinin bagkani-
na karsi sorumlu olan Biyoetik Kurulu
olusturulmustur.

Diinya Tip Birligi’'nin 1975’te in-
sanlar iizerinde yapilan arastirmalari
diizenleyen kurullar olugturmasi sonu-
cunda Bat1 Avrupa’da etik kurul arayi-
St artmustir.

ilk hastane etik kurulu konferans:
1983’te ABD’nin Washington eyaletin-
de yapilmistir. Bu konferansta hasta-
ne etik kurullarmm konu igerigi, isleyis
bigimi, hedefleri, sorumluluk alanla-
r1, parasal kaynaklar1 izerinde ayrintilt
olarak tartisilmustir.

Asagida anlatilan klinik arasgtirma-
larla ilgili diizenlemelerin yapilmasinda
etkili olmus olan tarihsel olaylar yalniz-
ca kisa bir zaman dilimini kapsamakta-
dir. Diizenlemelerin ¢ogu ileriye yone-
lik bir plan cergevesinde degil, yagsanan
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kayitlara
gegmis, insan haklarma aykiri herhangi bir durum
olmaksizin diizenlemeler yapilmistir:

* Ocak 1993’te 21480 sayili Resmi Gazete’de ya-
yimlanarak yiiriirliige giren Ilag Arastirmalari
Hakkindaki Yonetmelik

s Aralik 1995’te Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii’niin 51748 sayili Iyi Klinik Uy-
gulamalar1 Kilavuzu

* 1998 yilinda yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetme-
ligi

Yukarida anilan yonetmelige gore yerel etik kurullar,
aragtirmay1 yapacak kurum ve kuruluslarda olusturu-
lan, ve bu yonetmelikte tespit edilen gorevleri yoneten
kurullar olarak tanimlanmaktadir. Temel amag, insan
tizerinde yapilacak aragtirmalar1 etik yonden deger-
lendirmektir.

Yine ayn1 yonetmelige gore bu kurul;

* 3 Kklinisyen doktor

* 1 klinik farmakolog veya tip doktoru farmakolog

* 1 eczaci

* 1 biyokimya uzmani

* 1 patolog

* Miimkiinse bir tibbi deontoloji uzmani

* Yapilacak calismanin 6zelligine uygun bir uzman-
dan olusur.

Bunun diginda, cinsiyet dagilimina 6zen gosterilmesi
ve miimkiinse tiyelerin ayni yas grubunda olmamasi
gerekmektedir.

Yerel etik kurullar, arastirmanin yapilacagi egitim
hastanelerinde bulunur. Tlgili kurum veya kurulus, ye-
rel etik kurulu olusturduktan sonra iiyelerin adlarin,
tinvanlarmi ve biyografilerini bir ay icinde bakanliga
bildirmek durumundadir.

Yonetmeligin ¢iktigi 1993 yilinda 5 tane yerel etik ku-
rul bagvurusu yapilmis olup, 2005 yilinda toplam say1
80’e ulagmugtir.

Yerel etik kurullarin olusumu siirecinde karsilastigi-
miz problemlerin basinda;

* Farmakolog ve biyokimya uzmani {iyelerin yonet-
melige uygun olmamasi, yani eczaci farmakolog ve
biyokimya doktorasi yapmis kisilerin bagvurmas,

e Eczaci liyenin bulunmamast,

* Arastirmay1 yapacak kurumun egitim ve arastirma
hastanesi olmamasi,

e Tirk Ceza Kanunu'nun 90. maddesi geregince
cocuk hastaliklari uzmaninin bulunmamast,

* Yazilarimiza yeterli ve zamaninda cevap vermeme-
leri gelmektedir.

bir takim problemlerin sonucunda
gerceklesmistir.

Tuskegee Caligmasi: ABD’de
zenci ve fakir halkin dahil oldu-
gu sifiliz ¢alismast iginde hastalara
bedava bakim onerilerek 1936 y1-
linda baglatilmig, calisma 1972’de
bitmistir. Ancak bireysel yarar dik-
kate alinmayarak, 1940’larda bu-
lunan penisilin bu hastalara uygu-
lanmamigtir. Bunun farkedilmesi
tizerine 1974’te Ulusal Arastirma
Yasasi ¢ikarilmistir.

Nuremberg Kodu: Ikinci Diin-
ya Savasi sirasinda, goniillii olma-
yan ve ayni zamanda, Alman 1rkin-
dan olmayan Kkisgilerde bazi tibbi
deneyler yapilmigtir. Bu deneyler
arasinda asir1 1stya maruz birakil-
ma, yasami degersiz bulunan in-
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sanlara Otenazi uygulanmasi, sa-
kat birakici cerrahi uygulamalari
gibi girisimler yer almaktadir. Bu
olaylardan dolayr 20 doktor sug-
lanmis, ancak savunmada bu ki-
sileri suclu bulacak yasa madde-
si bulunmadigi one siiriilmistiir.
Bunun iizerine Nuremberg Kodu
olusturulmustur.

New York’ta, 1963 yilinda,
Musevi Kronik Hastaliklar Hasta-
nesi'nde yagh ve diiskiin olan 22
hastaya kanser hiicrelerini immii-
nolojik olarak reddedip etmeye-
ceklerini gozlemlemek icin, yazi-
l1 olur almadan kanser hiicresi en-
jekte edilmistir.

Yine New York’ta, Willowbro-
ok Devlet Hastanesi'nde viral he-
patitin dogal seyrini incelemek

icin, zeka geriligi olan ¢ocuklarda
ailelerin onayr alinmadan ve has-
tanede yatak bulma kosulu ile fe-
ces ekstresi yedirilmistir.

Tiim bunlar1 takiben 1996’da
Birlesmis Milletler Genel Kuru-
lu'nun Sivil ve Siyasal Haklar
Anlagmasi’nt kabul etmesiyle hig
kimsenin, 6zgiir oluru alinmadan
tibbi ve bilimsel deneylere tabi tu-
tulamayacagini bildirmistir.

Diinya Tip Birligi, 1964 yilin-
da, klinik arastirma yapan hekim-
ler i¢in etik standartlar1 belirten ve
u- luslararasi kabul géren Helsinki
Bildirgesi'ni yayimlamugtir. Bu bil-
dirge en son halini Tokyo’da 2004
yilinda almustir.





