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Klinik Arastirmalar Ile llgili Yasal Diizenlemeler

This manuscript refers to relevant articles of the legal regulations on clinical researches in effect
as from 2011, which require awareness. It would be beneficial to have knowledge of current legal
regulations before planning clinical research on volunteers in Turkey. Consent of guardian must
not be neglected if a clinical research is planned to be carried out on disabled individuals and
children, and relevant parts of the regulations must be taken into consideration. Along with the
details of current regulations to clinical researches, studies that require approval of both the Ethics
Committee and the Ministry of Health have been specified in the manuscript. In the final section
of the manuscript, distribution of clinical drug investigations which were carried out in our co-
untry from 1997 until the end of 2011 are given based on the data from General Directorate of
Pharmaceuticals and Pharmacy of the Ministry of Health of Turkey.

u yazida amag, klinik arastirmalar ile ilgili

2011 yili itibari ile tilkemizde mevcut yasal

diizenlemeleri detayli olarak agiklamaktan-
sa, mevzuatin asgari olarak bilinmesi gereken ilgili
maddelerinden bahsetmektir. Yazi iginde belirtilen
mevzuatin detaylarina hem Resmi Gazeteden hem
de kurumsal internet sitelerinden ulagmak miim-
kiindiir.

Tiirkiye’de goniilliiler tizerinde klinik aragtirma
yapmayi planlamadan Once asagida ana bagliklar
halinde verilen yasal diizenlemeler hakkinda bilgi
sahibi olmak yararli olacaktir.

1982 Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi'nda, ki-
sinin haklar1 ve Odevleri olarak belirtilen ikinci
béliimiiniin kisinin dokunulmazhgi, maddi ve ma-
nevi varligi olarak belirtilen 1. boliimiinde yer alan
17. maddede kisinin rizas: olmadan klinik arastir-
ma yapilamayacagi agikca belirtilmigtir.

1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin
Tarz-1 Icrasmna Dair Kanun’'un 70. maddesinde
kisinin rizast olmadan klinik arastirma yapilama-
yacagi, kisithlarda ve gocuklarda klinik aragtirma
yapilmasi planlaniyorsa vasisinin de rizasinin alin-
mas1 gerekliligi belirtilmistir.

Bunlara ek olarak, 3359 sayili Saglik Hizmet-
leri Temel Kanunu 10. ek maddesinin de bilinmesi
gerekmektedir.

Ayrica, 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu’nun
“Insan iizerinde deney” baghikli 90. maddesinin
ikinci bendinde, insan iizerinde yapilan rizaya
dayali bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu ge-
rektirmemesi igin belirtilmig olan sartlar aragtirma
yapacak kisiler tarafindan bilinmelidir. Aksi takdir-

de 90. maddenin birinci bendinde belirtildigi gibi
“Insan {izerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir
yildan {i¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.”

Cocuklar iizerinde calisma yapilmasi plan-
lantyorsa Tirk Ceza Kanununun “Degisik
31/3/2005-5328/7” maddesinin bilinmesi gerekir.
Bu maddeye gore; yapilan arastirmalar sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe
ulagmak agisindan bu aragtirmalarin ¢ocuklar tize-
rinde de yapilmasimi gerekli kilmasi; riza agiklama
yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasinin yani sira
ana ve babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin
de alinmasi; arastirmayla ilgili izin verecek yetkili
kurullarda ¢ocuk saghgi ve hastaliklart uzmaninin
bulunmasi gerekmektedir.

Ozellikle 6zel gruplar (kisitlilar, cocuklar
gibi) iizerinde klinik arastirma yapilmasi plan-
laniyorsa, Tirk Medeni Kanunu'nun fiil ehliyeti
acisindan madde 9-13; fiil ehliyetsizligi acisindan
madde 14-16; kisiligin korunmasi yoniinden mad-
de 23; vesayeti gerektiren haller agisindan madde
404-410; vesayet islerinde yetki acisindan madde
411-412; vasinin atanmasi acisindan madde 413-
416; vasilige engel durum olan haller yoniinden
madde 417-418’in bilinmesi, 6zellikle bilgilendir-
mig goniilli olur formunun anlatilmasi ve alinmasi
asamasinda yararl olacaktir.

Goniilliiler iizerinde klinik bir ¢alisma yapilir-
ken Helsinki Bildirgesi’'nin giincel versiyonunun da
(son versiyon tarihi: 2008) bilinmesi gerekmekte-

dir.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunma-
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s1 Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi): insan Haklari
ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun’un V. Boliimii bilimsel

arag

tirmalara ayrilmig olup, incelenmesi gereklidir.

Gorevlendirilmelerde (6zellikle eczaci gorev-

lendirmelerinde) 657 sayili Devlet Personel Kanunu
ile 6197 sayilh Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda

Kan

un’un ilgili maddelerine dikkat edilmelidir.

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’'nin 10. ve 11.

maddelerinde yapilan iglemin arastirma oldugunun
belirtilmesi ve daha 6nce deney hayvanlari {izerinde

denenmis olmasi gerektigi vurgulanmaktadir.

Tiirkiye’de goniilliler {izerinde klinik arag-

tirma yaparken bilinmesi gereken yonetmelikler,
kilavuzlar ve standart igleyis yontemleri asagida lis-
telenmistir:

Yonetmelikler:

1.

19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Res-
mi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar

Hakkinda Yonetmelik detayl olarak bilinme-
lidir.

sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi cok
merkezli klinik arastirmalarin yurt i¢i ve yurt
diginda yapilacak arastirmact toplantilarinin,
kongre veya sempozyum katillimi olarak deger-
lendirilemeyecegi, bu toplantilar i¢in Bakanliga
yapilacak izin bagvurusunda toplantinin ma-
hiyetinin acikca yazilmasi ve toplantinin bu
amagcla yapildiginin belirtilmesi gerektigi ifade
edilmistir. 9. maddenin 1. bendinin g béliimiin-
de tanitim numunelerinin klinik arastirmalarda
aragtirma iirlinii olarak kullanilamayacagi agik-
ca belirtilmistir.

. 27 Mayis 1994 tarih ve 21942 sayili Resmi

Gazete’de yayimlanan Farmasotik Miistahzar-
larin  Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
(BY/BE) Degerlendirilmesi Hakkinda Yo-
netmelik  Ozellikle BY/BE calismalarinin
degerlendirilmesinde énemlidir.

. Tibbi cihazlarla yapilacak olan arastirmalarda,

07 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeli-
gi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ve 09 Ocak 2007 tarih ve 26398
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Di-

2. 26 Agustos 2011 tarih ve 28037 sayili Resmi sinda Kullamilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar:
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Yonetmeligi ile Tiirk Standartlar1 Enstitiisiiniin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik’in 6. (TSE) ilgili diizenlemelerinin bilinmesi gerek-
maddesinin 9. bendinin § boliimiinde ruhsat/ mektedir.
izin sahiplerinin klinik aragtirmada kullanilmasi
amaciyla yapilacak begeri tibbi iriin, labo- 5. 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayi-
ratuvar kitleri ve benzeri bagiglar1 dogrudan It Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
sorumlu aragtirmaciya yapabilecekleri belirtil- Yonetmeligi'nin klinik aragtirmalar ile ilgili bo-
mistir. 7. maddenin 4. bendinde ruhsat/izin liimlerinin incelenmesi yararh olacaktir.

1. lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

2. lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu’nun arastirma iiriinii ile ilgili bolimii

3. Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen Klinik Aragtirmalara Etik Yaklagima Iligkin Kilavuz
4. Klinik Arastirmalarda Sigorta Teminati Hakkinda Kilavuz

5. Klinik Aragtirmalarda Bakanliga Bagvuru Sekline Iliskin Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Etik Kurula Bagvuru Sekline iligkin Kilavuz

Klinik Ilag Arasgtirmalarmda Meydana Gelen Advers Olay/Reaksiyon Raporlarinin Toplanmasi, Dogrulanmast

ve Sunulmasmna iligkin Kilavuz

ku

Bagimsiz Veri Izleme Komitelerine Iligkin Kilavuz
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9. Saha gorevlilerin gérevlendirilmesinde; Klinik flag Aragtirmalarinda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarma
Iliskin Kilavuz

10. Klinik Arastirmalarda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu

11. Klinik aragtirmalarda kullanilacak aragtirma iiriinlerinin uygun kogullarda depolanmasi ve dagitiimas
konularinda rehberlik sunmak iizere hazirlanan Klinik Aragtirmalarda Kullanilan Aragtirma Uriinlerinin
Depolanmasi ve Dagitilmasina Iligkin Kilavuz

12. Sabit Kombinasyonlu Beseri Tibbi Uriinler Kilavuzu

13. Biyobenzer Tibbi Uriinlere Iliskin Kilavuz

14. ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin Iyi Klinik Uygulamalarma Yénelik ilke ve Esaslara iligkin Kilavuz

15. Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Raporlarmm Hazirlanmasi igin Kilavuz

16. Klinik flag Aragtirmalarma Katilan Laboratuvarlarla ilgili Iyi Klinik Uygulamalart Denetimlerinin Yiiriitiilmesine
Iligkin Kilavuz

17. Destekleyici ve Sozlesmeli Aragtirma Kurulusu ile flgili Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitiilmesine
Iliskin Kilavuz

18. Biyoesdegerlik Caligmalarimin Biyoanaliz Kismi, Farmakokinetik ve Istatistiksel Analizleri ile ilgili Tyi Klinik
Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiritilmesine Iligkin Kilavuz

19. Faz I Birimleri ile ilgili Tyi Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz

20. ilaglarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzu

21. Yayi yaparken; Endikasyon Digi Tlag Kullanimi Kilavuzu’nun yasaklar bolimii

22. Ulkemizde Bakanlikga ruhsatlandirilmis ve ulasilabilir mevcut tibbi {iriinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya
acil, hayati tehdit edici bir hastalig1 olan ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan
hastalara; tilkemizde ruhsatli olmayip, diger tilkelerde ruhsatl olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/temin
eden firma tarafindan insani gerekgelerle dicretsiz temin edilmesi amaciyla; insani Amagl ilaca Erken Erigim
Programi Kilavuzu

Standart |§|ey|§ Yontemi Esaslari v" Kozmetik hammadde veya tiriinleri ile
yapilacak klinik arastirmalar
v Insanlarda denenmesi séz konusu

Etik Kurul Standart Isleyis Yontemi Esasl
fie Rurdl Standart lyfeyty Tonfemt Esaslart olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle

Yukarida belirtilen tiim yasal diizenlemeler yapilacak klinik arastirmalar
1s1§inda bazi galigmalar icin hem Etik Kurul onay v’ Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE)
hem de Saghk Bakanligi izni alinmasi gerekmektedir. caligmalari
Bu calismalar agagida belirtilmigtir; v Biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik

1 1
v Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar saligmalari

tizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik aragtirmalar1
v Tleri tedavi tibbi iiriinleri ile yapilacak klinik

v Endiistriyel ileri tibbi iirlinlerle yapilacak
klinik aragtirmalar

v Endiistriyel olmayan ileri tibbi iirtinlerle
yapilacak klinik aragtirmalar

aragtirmalar )
v Gozlemsel ilag ¢alismalari v Insanlar iizerinde yapilacak kdk hiicre nakli
v Geleneksel bitkisel tibbi tiriinlerle yapilacak aragtirmalari
klinik aragtirmalar v Organ ve doku nakli aragtirmalari
v Gozlemsel tibbi cihaz calismalari v" Cerrahi aragtirmalar
v Tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalar v Gen tedavisi aragtirmalar1
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Saglik Bakanlig1 flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
verilerine gore tiilkemizdeki yasal diizenlemeler
dogrultusunda 01.01.1997 tarihinden 31.12.2011
tarihine kadar yapilmis olan ilag klinik aragtirmalar1-
nin dagilimi agagidaki gibidir.

Tablo 1. Yillara gore ilag klinik aragtirmalarinin dagilimi

1997 0 2 66 48 2 0
1998 0 2 61 50 0 0
1999 0 5 59 59 0 0
2000 0 4 66 52 4 0
2001 0 5 61 92 16 0
2002 2 10 71 103 13 0
2003 0 10 81 89 33 0
2004 0 18 4 136 80 7
2005 0 10 66 135 143 21
2006 0 17 71 198 109 36
2007 0 16 105 214 92 45
2008 3 17 114 177 96 42
2009 5 28 113 147 81 78
2010 4 23 102 178 97 50
2011 4 18 71 51 109 31

*BY/BE: Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik calismalan
**PMS: ilaclarla yapilan gozlemsel calismalar

Tabloda verilen sayilara gore klinik arastirmalarin
yillara gére dagilimlart Sekil 1-5’te verilmistir.
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Sekil 1. Yillara gore ilac Klinik aragtirmalarinin dagihmi
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Sekil 2. Yillara gore faz calismalar, BY/BE calismalar ve PMS
calismalarinin dagilimi
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Sekil 3. Yillara gore faz calismalan, BY/BE calismalari ve PMS calismalan
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Sekil 4. Yillara gore faz klinik calismalarinin dagihmi
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Sekil 5. Yillara gore BY/BE ve PMS calismalarinin dagiimi

Klinik aragtirmalarin uluslararasi gecerliligi olan
bilimsel ve etik standartlar ¢ergevesinde yapilma-
s1, goniillilerin haklarinin, esenliginin ve sagliginin
korunmasi i¢in yasal diizenlemeler cergevesinde
yapilmasi ve ¢aligma sonucunda kaliteli ve giivenilir
verilerin sunulmasina dikkat edilmesi gerekmekte-
dir.



