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Kurul Uyesi Yonetmeligi Neler Getirebilir?
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alen yiiriirliikte olan ve 29 Ocak 1993 ta-

rihli Resmi Gazete’de yaymlanan Ilag Aras-

tirmalart Hakkindaki Yonetmelik, donemi-
ne gore oldukea ileri bir metin olmasma ragmen,
zaman icinde gereksinimlere yanit vermekte zorluk
cekmeye baglamistir. Bu nedenle, karsilagilan so-
runlar1 ¢cozmek amact ile Saglik Bakanligi tarafindan
cesitli ek metinler yayinlanmak zorunda kalmuistir.
Ayrica Avrupa Toplulugu’na uyum caligmalar: da bu
yonetmeligin degistirilmesi ve genisletilmesi yoniin-
de zorlayici bir etmendir. Bu nedenlerle Saglik Ba-
kanlig1 tarafindan yeni bir yonetmelik hazirlandigi
duyulmakta ve buna ait 6n taslaga ulasilabilmekte-
dir. Bu 0n taslagin en 6nemli dayanagi Avrupa Top-
lulugu 2001/20/EC direktifine uygun olarak hazir-
lanmasidir. Taslakta yonetmelik adi “Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yénet-
melik” olarak degismistir. Buna paralel olarak ice-
rigi de artmig ve su anda 26 madde olan yonetmelik
yeni taslakta 47 maddeye ¢ikmistir. Yeni taslakta
dikkati geken dnemli degisiklikler sunlardir:

Gondulluler

Gondillilerle ilgili kisa olan boliim genisletilmis ve
Kiigiiklerin Aragtirmaya Istirak Etmeleri ve Kisit-
lilarin Arastirmaya Istirak Etmeleri iki ayrt madde
olarak ayrmtili sekilde diizenlenmistir. Cocuklar-
da Faz I-II calisma yapilamayacagi, Faz III iginse
yasal vasiye ek olarak cocugun onaymin gerektigi
ve ¢aligmanin mutlaka ¢cocugun yarari ve minimal
risk oldugu kosullarda yapilabilecegi vurgulanmig-
tir. Gontilliilerle ilgili diger bir fark ise su anda bilgi-
lendirilmis olurda gerekli olan tanik imzasinin yeni
yonetmelikte ancak belirli kosullarda gerektiginin
belirtilmesidir.

Etik Kurullar
Etik kurullarla ilgili onemli degisiklikler vardir.
Merkezi Etik Kurul kavraminin yerini Klinik Arag-
tirmalar Danigma Kurulu (KADK), yerel etik ku-
rullarin yerini ise Onaylanmig Etik Kurullar almak-
tadir. KADK olusturulmast ile ilgili kurallara gore
Kurulun secilmis tyeleri bir yil siire ile gorev ya-
parlar. Uyelige tekrar secilmek miimkiindiir. Kurul
tiyesi olmak icin uzmanlik dallarinda asgari bes yil-
lik mesleki tecriibe bulunmasi sarttir. Su andaki yo-
netmelikte bu siire 10 yildir. Toplam 15 tiyeden olu-
san kurula

a) Bakanlik temsilcisi

b) Tirkiye Barolar Birligi temsilcisi,

¢) Iki klinik farmakolog veya en azindan biri tip
doktoru iki farmakolog &gretim iiyesi,

d) Egitim ve arastirma hastanelerinden veya tip fa-
kiiltelerinden secilecek olan Iyi Klinik Uygula-
malar1 kurallaria gore diizenlenmis klinik arag-
tirmalara arastirici olarak katilmig biri, gocuk
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saglig1 ve hastaliklart uzmani olmak tizere farkl
uzmanlik dallarinda bes klinisyen,

e) Bir farmasotik toksikolog,

f) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

g) Tip fakiiltelerinden segilecek bir biyoistatistik
uzmani,

h) Tiirk Tabipleri Birligi'nden bir temsilci,

i) Diyanet Isleri Bagkanligi’ndan bir temsilci,

j) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglik kuru-
luglarinda yonetici olmayan ve beseri tibbi iiriin
klinik arastirmalari ile ilgisi olmayan iiniversite
mezunu bir Giye segilecektir.

Onaylanmig etik kurullar ise tam tesekkdilli hasta-

neler veya tip fakiiltesi hastaneleri bulunan tniversi-

telerin yonetimleri tarafindan kurulur. En az sekiz,
en fazla on bes iiyeden olusur.

a) Biri cocuk sagligi ve hastaliklart uzmani olan iig
farkli uzmanlik dallarinda klinisyen,

b) Bir klinik farmakolog veya tip doktoru farma-
kolog,

¢) Bir eczaci,

d) Bir hukukgu,

e) Tirkiye sinirlart igerisinde hasta ve hasta yakini
haklar1 alaninda 6rgiitlenmis sivil toplum kuru-
luglarindan, saglik meslegi mensubu veya saglik
ile ilgili bir kurulugun yoneticisi olmayan ve be-
seri tibbi irlinlerin klinik arastirmalariyla her-
hangi bir gekilde ilgisi bulunmayan tiniversite
mezunu bir liye,

f) Bir tibbi etik uzmani veya tibbi deontolog.

Bu iiyelerden en az tigte biri
ilgili kurum digindan segilir
ve dosyalar hakkindaki go-
riisind 45 gilin igerisinde ba-
kanhga bildirir. Bu asamada
Faz IV ¢aligmalar da Bakanli-
ga bildirimi zorunlu ¢aligma-
lar arasinda yer almaktadir.
flag Aragtirmalari Hakkinda
Yonetmelige gore calisan ye-
rel etik kurullar, bu Yonetme-
ligin yayimlanmasindan itiba-
ren Bakanliga bagvurmalari
halinde, durumlar1 Bakanlik-
ca degerlendirilir ve bu Yo-
netmeligin yiiriirlige konul-
mast ile birlikte onaylanmis
etik kurul olarak onaylandik-
tan sonra, bu Yonetmelige gore caligmalara de-
vam ederler. Onaylanmis etik kurul icin gerekli bel-
geler sunlardir:

» Uyelerinin giincel 6zge¢misleri; klinisyen iiyeler
icin uzmanlik alaninda 5 yillik deneyim; Tyi Klinik
Uygulamalar konusunda deneyim

* Kurulun Standart Igleyis Yontemleri (SOP)

Merkezi Etik Kurul
kavraminin yerini
Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu
(KADK), yerel etik
kurullarin yerini ise
Onaylanmig Etik
Kurullar almaktadir.
KADK olusturulmasi
ile ilgili kurallara
gore Kurulun segilmig
tiyeleri bir yil siire

ile gorev yaparlar.
Uyelige tekrar
secilmek miimkiindiir.
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* Arsiv, 6zel mekan, faks, telefon ve veribankasi bu-
lunup bulunmadigr ve ilgili detaylar

Klinik Arastirmalarnn Yapilacag Yerler

Bu baglikta, “klinik aragtirmalar goniilliillerin emni-
yetini saglamaya ve arastirmanin saglikli sekilde ya-
pilabilmesine ve takibine elverisli techizat, personel,
laboratuvar imkanlarma sahip tam tesekkiillii olan
kamu kurum ve kuruluglarina bagl hastanelerde,
tiniversite hastanelerinde ve A-1 grubuna giren &zel
hastanelerde yapilir” denmektedir. Burada dikkati
ceken konu, 6zel hastanelerde de klinik aragtirma
yapma olanagmmn saglanmasidir. Universite ve egi-
tim-aragtirma hastaneleri disindaki klinik arastirma
yerleri ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik galigma-
larinin yapilacagi yerler, 6nceden izin almak zorun-

dadir.

Klinik Aragtirma Basvurular

Klinik arastirma icin basvurularda 6nemli bir yeni-
lik vardir. Daha 6nce sadece arastirmactyt muhatap
alan Bakanlik, artik ¢alisma destekleyicisinin bagvu-
rusunu kabul etmektedir. Tiim yazigmalar da des-
tekleyici ile yiritiilecektir. Bakanlik, bagvurulara
60 giin icerisinde yanit verecektir. Bu siire gene-
tik caligmalarda 60+30 giindiir. Halen tiim proto-
kol degisiklikleri yerel ve merkezi etik kurullara su-
nulmakta iken, yeni yonetmelikte, yalniz yerel etik
kurula bagvuru vardir. Eger protokol degisiklikleri
caligma diizeninde 6nemli degisiklik yapiyorsa, des-
tekleyicinin Bakanliga basvurmasi gerekmektedir.

Bu konudaki en onemli degisiklik ise “destekleyi-
ci, bir klinik aragtirmaya baglamadan 6nce Bakanli-
ga ve onaylanmig etik kurula es zamanl veya farkls
zamanlarda basvuru yapabilir” maddesidir. Boylece
bagvurulara yanit siiresinin kisaltlmast hedeflen-
mektedir. Her ne kadar yonetmelik taslaginda onay-
lanmis etik kurul kararindan bahsedilse de, Yonet-
meligin son halinde, onaylanmig etik kurullara yal-
nizca bilgi verilecegi, verilecek tek kararin merkezi
otoritenin karar1 olacagi seklinde bir yaklagimin be-
nimsenebilecegi sanilmaktadir.

Aragtirmaci Secimi

Halen gecerli olan yonetmelige goére arastirmaci

olabilmek igin;

a) tip doktoru olmak ve uzmanlik dalinda veya dok-
toradan sonra kendi uzmanlik dalinda en az 5 yil
tecriibesi bulunmak,

b) aragtirmanin niteligine uygun bir ekiple caligmak
kosullar1 gerekmekte iken,

yeni yonetmelikteki tanimi “bir merkezde yiiriitiilen

klinik aragtirmada gorevli sorumlu arastiricinin, kli-

nik aragtirma konusu ile ilgili uzmanligini veya dok-
torasini tamamlamis olmasi gerekir” olarak belir-

lku i 2o

lenmistir. Ayrica “Faz I ve Faz Il ¢alismalari, klinik
farmakolog veya tip doktoru farmakolog ile uzman
hekimler tarafindan birlikte yiiriitiiliir” denmekte-
dir. Yine yeni yonetmelik taslagina “hastane dist iz-
lemler igin, sorumlu arastirici, aragtirma merkezi di-
sinda uygun kosullar varsa, bagka kurumlardan yar-
dimci aragtirmaci segebilir” maddesi eklenmistir.

Advers Olaylar

Su andaki Yonetmelige gore yan/advers etkiler,
aragtirict veya destekleyen kurulug tarafindan bil-
dirilir. Yeni yonetmelik taslaginda “protokol veya
aragtirict brosiiriinde belirtilen ve hemen rapor edil-
mesi gerekli goriilmeyen advers olaylarm haricinde-
ki ciddi advers olaylarin tamami arastirici tarafin-
dan, destekleyiciye derhal bildirilir” denmektedir.
Ciddi advers olaylarmn bildirim siireleri ise yeni tas-
lakta soyledir: Klinik aragtirmalar sirasinda, 6lim-
le neticelenmis veya hayati tehdit edici stipheli bek-
lenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda destekleyici,
s0z konusu bilgilerin kendisine ulagmasindan itiba-
ren yedi glinii gecmeyecek sekilde Bakanligi ve il-
gili onaylanmig etik kurulu bilgilendirir. Diger cid-
di beklenmeyen advers etkilerin tamami, Bakanliga
ve ilgili onaylanmis etik kurula destekleyici tarafin-
dan, ilk bilginin edinilmesini takiben miimkiin olan
en kisa siirede ve fakat, en fazla on beg giin iginde
bildirilir.

Istisnai Durumlar

Etik kurullarin en 6nemli sorunlarindan olan tez ¢ga-
ligmalar gibi istisnai durumlarla ilgili eklenen mad-
dede “istisnai durumlarin gosterildigi bir teblig, ilgili
bakanlik ve kurumlarin goriisleri alinarak Bakanlik-
ca yayinlanabilir” denmektedir.

Sorumluluklar

Son olarak da sorumluluklar ile ilgili olarak 2 6nem-

li konu vardir:

1. Bakanlik, bu Yonetmelikte belirlenen usul ve esas-
lara aykiri davranmak suretiyle klinik aragtirma
yaptigini ve bu arastirma sonuglarini yayinladigi-
ni tespit ettigi gercek ve/veya tiizel kisilerin klinik
aragtirma yapma bagvurularini iki yil siire ile de-
gerlendirmeye almaz. Ayrica, bu kisilerin isimle-
rini, gerekli ve uygun gdrdigi basin veya yayimn
vasitalarini kullanmak suretiyle yayinlayabilir.

2. Destekleyici, klinik arastirmanm baslatilmasi-
na dair Bakanligin onay: kendisine bildirilmedigi
middetge klinik aragtirmaya baglayamaz.

Goriilecegi gibi cok énemli degisiklikler getiren bir
yonetmelik taslagi kargimizda durmaktadir. Ancak,
halen bu taslak tizerinde calisildig1 ve gesitli goriis-
lerin alindigi, bu nedenle bu taslagin da degisebile-
cegini vurgulamak gerekir.





