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lag Arastirmalari Hakkindaki Yonetmelik gere-
gince, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biin-
yesinde olusturulan ve tilkemizde yiiriitiilen kli-
nik ilag arastirmalarin ilgili mevzuat dogrultusunda
degerlendiren Merkezi Etik Kurul, 23.09.1993 tarih
ve 5156 sayili makam onayi ile olugmus ve ilk top-
lantisini Subat 1994’°de yapmustir.
Toplam 22 tiyeden olusan Merkezi Etik Kurul’daki
iiye dagilimi agagida belirtilen sekildedir:
* Miistesar Yardimcisi
* llag ve Eczacilik Genel Miidiirii
* Tedavi Hizmetleri Genel Midiiri
* Bakanlik 1. Hukuk Miisaviri
* Adli Tip Kurumu Temsilcisi
* TEB temsilcisi - Eczaci
* TTB temsilcisi - Enfeksiyon Uzmani
* TDB temsilcisi - Dig Hekimi
* Farmasotik Kimya AbD’ndan eczact bir 6gre-
tim {yesi
* Farmasotik Toksikoloji AbD’ndan eczaci bir
Ogretim iyesi
* Farmasotik Teknoloji AbD’ndan eczact bir 6g-
retim tyesi
* Bakanlik Tla¢c Ruhsat Komisyonu’ndan bir iiye-
Kardiyoloji Uzmani
* Egitim ve Arastirma Hastanesi'nde gorevli bir
uzman - Endokrinoloji ve Metabolizma Hasta-
liklart Uzmant
* Tip fakiiltesinde gorevli bir Hematoloji Uzma-
ni
* Tip fakiiltesinde gorevli bir Cocuk Hastalikla-
r1 Uzmani
* Tip fakiiltesinden iki Onkoloji Uzmani
 Egitim ve Arastirma Hastanesi'nde gorevli Ka-
din Hastaliklar1 ve Dogum Uzmani
* Tip fakiiltesinde gorevli {i¢ tip doktoru farma-
kolog
* Hukuk fakiiltesinden bir tiye
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Her aym 1. ve 3. Sali giinleri gerceklestirilen ve
yillik olarak tarihleri 6nceden belirli olan, Merkezi
Etik Kurul toplantilarinda genellikle oy birligi ile ka-
rar alinmaktadir. Yonetmelik geregince, toplanti ¢o-
gunlugu icin 15, karar almak igin ise 13 oy yeterli-
dir.

Merkezi Etik Kurul’da ilk bagvuru, yani protokol
degerlendirmeleri (kurulda varsa) konunun uzmani
bir liye tarafindan degerlendirilir. Uzmanlik dallart
olmasa dahi belirli dosyalar1 belirli uzmanlarin de-
gerlendirmesine dikkat edilir. Ilk protokol degerlen-
dirmesinden sonra ayn1 ¢aligmaya ait diger bagvuru-
larin ayni iiye tarafindan degerlendirilmesine 6zen
gosterilir.

Ulkemizde yiiriitiilen Biyoyararlanim/Biyoesde-
gerlik (BY/BE) caligmalari ilk 6nce etik agidan Mer-
kezi Etik Kurul’da degerlendirilir. Protokoli etik
acidan uygun bulunan bagvurular daha sonra BY/
BE Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Ancak,
akademik amaclarla yapilan BY caligmalari, farma-
kokinetik caligmalar, yurtdigindaki otoriteye sunu-
lacak BE calismalar1 sadece Merkezi Etik Kurul ta-
rafindan degerlendirilir.

Prensip olarak, klinik calismalarda kullanilan
ilaclar (karsilastirma ilaci dahil) ve caligmayla ilgi-
li tetkiklerin destekleyici tarafindan karsilanmast is-
tenmektedir. Ancak, Faz IV caligmalarinda Yonet-
meligin 8. Maddesi f bendine gore biitge denetimi
yerel etik kurullara birakilmstir.

Merkezi Etik Kurul onay: alininca tiim islemler
bitmis gibi goziikse de, esas takip ve sorunlar bun-
dan sonra baslamaktadir.

Klinik galigmanin gidisatt agisindan énemli veri-
ler iceren alti aylik bildirimler zamaninda, diizen-
li, eksiksiz ve yerel etik kurul bagkaninin imzas ile
Merkezi Etik Kurul’a iletilmelidir. Cok merkezli ca-
ligmalarda s6z konusu bildirimlerin sadece koordi-
nator merkez tarafindan yapilmasi gerekmektedir.



Oliim vakalar1 ve ciddi advers olaylarm yonet-
melikte belirtilen siireler icinde, calisma adi agikga
belirtilerek hemen bildirilmesi gerekmektedir. Cok
merkezli ¢aligmalarda s6z konusu bildirimler yapi-
lirken koordinator merkezin adinin da belirtilmesi
gerekmektedir. Ayrica, yurtdigindan yapilan giiven-
lik bilgilerinin arastirict tarafindan 6zetlenerek bil-
dirilmesi gerekmektedir.

Karsilagilan diger sorunlar ise genel olarak agagi-
da belirtilen sekildedir:

* Yerel etik kurullarm, flag Arastirmalari Hak-
kinda Yonetmelik’teki ilgili maddeye uygun ge-
kilde olusturulmamasi,

* Yerel etik kurul kararlarinda ¢ogunluk imzasi
olmayist,

* Yerel etik kurul kararlarinda kesin kararm bil-
dirilmemesi, 6rnegin “6n onay” verilmesi,

* Yerel etik kurullarda aragtirma fazinin dogru
tespit edilememesi,

* Yerel etik kurul tarafindan Faz IV ¢aligmalarin
bildirilmemesi,

* Ilag aragtirmalarinin yonetmelikte belirtilen yer-
lerde yapilmast ile ilgili simirlamalar,

* Cok merkezli ¢alismalarda koordinasyon ye-
tersizligi,

* Destekleyicisi olmayan caligmalarla ilgili, 6zel-
likle biitce sorunlari,

* Etik kurullara paralel bagvuru olmayzsi, 6zellik-
le uluslararasi ve yarigmali ¢alismalarda hedef-
lenen siirenin yakalanamamast,

e flag firmalarimin destekledigi aragtirmalarda

aragtirmanin, arastirmaci tarafindan yeteri ka-
dar sahiplenilmemesi,

* Etik kurul iiyelerinin, IKU konusundaki dene-
yimlerinin yetersiz olmasi,

* Ozellikle Amerikan Gida ve ilag Idaresi (FDA)
ile baglantil caligmalarda, etik kurul diyelerinin
yag ve cinsiyet dagilimina dikkat edilmemesi,

e Toplumu temsil eden meslek gruplarmm etik

kurullarda gérev almamast,

Plasebo kontrollii calismalarda, 6zellikle onko-

loji galismalarinda, kontrol grubundaki hasta-

larin tedaviden yararlanamayist (Yeni bir me-
todun (ilacin) yararlari, riskleri, agirligi ve
etkinligi en gecerli profilaktik diagnostik ve te-
rap6tik metodlara kargt denenmelidir. Bu, ge-
cerli profilaktik diagnostik ve terapotik metod-
larin bulunmadigi ¢aligmalarda plasebo kullani-
mint veya tedavisiz kontrol grubu olugturmay1
diglamaz. Helsinki Deklarasyonu 2000, Mad-

de 30.),

* Bagvuru dosyalarinda Helsinki metninin son
halinin kullanilmamasi,

* www.saglik.gov.tr’deki “Merkezi Etik Kurul
Standart Isleyis Yontemi Esaslari”nim bilinme-
mesi ve uygulanmamast,

* Destekleyici, monitor ve arastiricinin, yazigma-
lart ilgili yerel etik kurullar araciligiyla degil de,
Saglik Bakanligi'ndan dogrudan takip etmesi,

* Yazigmalarda, yazinin bir rneginin destekleyi-
ci ve diger merkezlere iletildigi belirtildigi hal-
de, s6z konusu bildirimlerin yapilmamasidir.
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