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merika Birlesik Devletlerinde
L. (ABD) ilag arastrmalan ve ilag
ruhsatlandirmast konusunda en
nemli otorite olan FDA (Gida ve
flag Idaresi - Food and Drug
Administration) 1998 yilinda yeni
ilag basvurulaninda ilag ruhsati
vermek igin mutlaka o ilagla ilgili
cocuklarda da arastirma yapimasim
sart kostu. Her ne kadar FDA'Y!
‘mahkemeye veren ilag firmalari bu
Karari 2002 yihnda iptal ettirdilerse
de, 2003 yilnda cikartilan bir yasa
ile yeni ilaglar ile yapilan tim
basvurularda ilaglarn cocuklar
fizerinde olan etkisi fle lgili bilgi
olmas: gerektii sart kosuldu,

Biitiin bu gelismelerin nedeni,
Amerikan Cocuk Akademisi
(AAPYnin yaptid bir galismaya gore.
cocuklarda kullanilan laglarn
9%80'inin lisanssiz oldugunun ve
cocuklar icin prospektiis kullanm
bilgilerinin olmadiginin
anlasiimasiydi, Avrupa Tophulugu
direktifleri her ne kadar Qamlklarda
Klinik arastrmalarn

planlanacagini belirise dn laglarin
cocuklarda kullanim icin nasil
basvurulacag: hakkinda bir bilgi
yoktu, Avrupa llag Birligi (EMEA-
European Agency for the Evaluation
of Medicinal Products) ile FDA 2003
yilinda bir anlasma imzaladi ve buna
‘gore bir pediyatrik kurul kurdu. Bu
Kurul gocuklar icin doz belirtilmesi

gereken ilaglan secmek. yapilacak
bagvurularda gocuklar igin bir
arastirma plan: sunulmasini
saglamak veya o ilag gocuklar i¢in
uygun degilse (prostat ilaglan.
Alzheimer hastalig ilaglan vb.)
bunun belirlenmesini saglamak gibi
gorevler tistlenmekte idi.

Gocuklarda ilag arastirmalart
tizerinde bu kadar durulmasimn
nedenleri arasinda;

+ Gocuklarin tedaviye eriskinlerden
farkh yamt vermesi.

+ Cocuklarn bilgilendirilmis onay
verememeleri,

« Gocuklarin farkh beklenti ve
gereksinimleri olmasi vardir.

Goriilecegi gibi. gerek ABD'de

gerekse Avrupa Birliginde (AB) bu

tip gelismeler, ocuklarda Klinik

arastirmalanin hem ok dikkatli

yapilmasina, hem de hizla artmasina

yonelik gelismelerdir.

Yeni kabul edilen Tiirk Ceza
Kanunu'ndaki (TCK) degisikliklerin
en énemli gerekcelerinin baginda
AB ile uyum gelmekedir,

Ancak TCK'min Klinik llag
Arastirmalarinin ocuklarda
yapilmast ile ilgili maddesi (Madde
93-2): bu konuda AB kurallar ile
uyum saglanamayacag basta
anlasilnus olacak Ki. konuyu tek bir

Wiku,



ikull

ciimle le Gzimlemistir: “Cocuklarda
Klinik arastuma higbir sekilde
yapilamaz’.

Bu madde, taslaklarda daha dnce
dizeltilmis iken, son anda verilen
bir dnerge ile bu hale getirilmistir.
Bu dnergenin gerekeesi topluma hos.
gorinmek diginda bir icerik
tasimasa gerektir, ¢iinkii bu madde
konarak cocukluk cagi
infeksiyonlar, cocukluk cag
kanserleri, gocuklan ilgilendiren
genetik hastaliklar gibi pek cok
durumda, daha da Gnemlisi asilarla
ilgili hicbir Klinik arastirmanin
yapilamamast sonucunu
doguracakur. Bu konunun bu
sekilde sonuclanmasinin en Gnemli
nedeninin ise bu yasa taslagi

Tasla@ hazrlayanlar arasinda tp
doktorlan olabilir, ancak, bdyle dzel
bir konunun her doktor tarafindan
bilinmesi ya da dogru
degerlendirilmesini beklemek agir
iyimserlik olmustur. Ne yazik ki
“umariz bu madde diizelir" deme
sansimiz da pek yoktur, ¢iinkii yasa
en fist makam tarafindan
onaylanmistir.

AB ile uyum hedefli yasalari
hazirlayanlann bu konularda ok
yetkin ve bilgili olmas: gerekir. Eger
bu maddeleri Gnerenler, bir zahmet
edip FDA ya da EMEA direktiflerine,
veya ICH metnine baksalards, bu
hatalar Gnlenmis olurdu. Dogrusu,
bu ek karsisinda diger
maddelerde uyum ads altinda

neler oldugunu da
merak etmekten kendimizi

Klinik
konusunda Saghik Bakanhg ve ilgili
gevrelerden hicbir goriis alnmamas: ~ alamamaktayz.

oldugu yolunda duyumlar vardir.

TCK'nin ilgili maddesi, 6rnegin, asilarla ilgili
higbir klinik arastirmanin yapilamamasi
sonucunu doguracaktir.





