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Tarihten Bir Sayfa: Merkezi Etik Kurul-Yerel Etik Kurullar Ortak Toplantisi ve Toplanti Sonrasi Deklarasyonu

The Regulation concerning the clinical trials in Turkey, require the establishment of a Central Ethics
Committee by the Turkish Ministry of Health and Local Ethics Committees by the Universities and
the Teaching Hospitals of the Ministry of Health in order to approve the studies in Turkey. In 1997,
the members of the Central Ethics Committee and Local Ethics Committees got together in a meeting
held in Ankara, to increase the communication. Local Ethics Committees were represented with at
least two members. During this one-day meeting, the chair of the Central Ethics Committee made a
brief summary of the last three years’ decisions, thereafter all ethics committees presented the problems
they were facing, and the proposed solutions and requests to make the ethics committees more effi-
cient. The declaration issued at the end of the meeting included the solutions to overcome obstacles.
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erkezi Etik Kurul-Yerel Etik Kurullar

Ortak Toplantisi 13 Ekim 1997 tarihinde

Ankara Best Otel'de gergeklestirilmigtir.
Bu toplanti ile, 1993 yilinda yiiriirliige giren “llag
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” geregince
Saglik Bakanligi'nca kurulan Merkezi Etik Ku-
rul ile {iniversite ve egitim hastanelerinde kurulan
Yerel Etik Kurullarin iiyelerinin bir araya gelerek,
Merkezi Etik Kurul ile Yerel Etik Kurullar arasin-
daki iletigimi arttirmak, Merkezi Etik Kurul’un ilke
kararlar1 ve uygulamalar1 hakkinda agiklama yap-
mak, Yerel Etik Kurullarin sorunlarini ve goriigle-
rini tartigmak ve uygulamalarin harmonizasyonunu
saglamak amaglanmigtir.

Toplantiya Sayin Prof. Dr. Sedat Unal (Sag-
lik Bakanhgi Miistesar1), Dr. Vecdet Oz (Saghk
Bakanhgi Miistesar Yrd.), Ecz. Kemallettin Akalin
(Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiir-
ligii Genel Miidiirii), Ecz. Nurdan Inan (Saghk
Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligii Ge-
nel MidirYardimcisi), Ecz. Aygiin Kiigiik (Saghk
Bakanlig1 flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Genel
Miidiir Yardimcisi), Ecz. Orhan Cakir (Saglik Ba-
kanhg Tlag ve Eczacilik Genel Midiirliigii Genel
Miidiir Yardimeisi) Ecz. Alev Mutlugil (lag ve Ec-
zacilik Genel Miidiirliigii), Ecz. Sevgi Oksiiz (ilag
ve Eczacilik Genel Midirliigii), Dr. Fiisun Sa-
yek (Tirk Tabipleri Birligi (TTB) Basgkani), Ecz.
Mehmet Domag (Tirk Eczacilar Birligi (TEB)
Bagkani), Kimyager Nuray Kaplan (ila¢ Endiist-
risi i§verenler Sendikasi (IEIS) temsilcisi), Dr.
ilker Gelisen (Bristol Myers Squibb-Sponsor Fir-
ma temsilcisi), Dr. Arcan Nayir (Novartis-Sponsor
Firma Temsilcisi), Dr. Hiiseyin Demircan (Pfizer-

Sponsor FirmaTemsilcisi), Merkezi Etik Kurulu
Uyeleri (21 Kisi) ve Yerel Etik Kurullarin Temsil-
cileri (130 Kigi). Her Yerel Etik Kuruldan iki kisi
davet edilmis, bu kisilerden birinin Yerel Etik Kurul
bagkani olmast arzu edilmistir.

Toplantinin agilig konugmasini yapan Miistesar
Prof. Dr Sedat Unal Saglik Bakanligi olarak “te-
mel sagligr” gelistirmek istediklerini, toplum saghigi
acisindan 6nemli olan arastirmalar1 destekleyecek-
lerini belirtmis ve denetim konusundaki eksikligi
dile getirmistir.

IEGM Genel Miidiirii Kemalettin Akalin yap-
tig1 kisa konugmada toplantinin yapiliy amacini ve
toplantidan Saglik Bakanligi olarak beklentilerini
dile getirmistir.

Konugmalara sponsor firma temsilcileri sira ile
katilarak klinik aragtirmalarin ve Etik Kurullarin
onemini vurgulamiglardir.

Daha sonra soz alan Merkezi Etik Kurul Bag-
kani Prof. Dr. Oguz Kayaalp’in Merkezi Etik
Kurulun ¢aligmalari ile ilgili olarak yaptigi acikla-
malar sunlardir:

Hakkinda
uyarinca iki yillik gdrev siiresi icin olusturulan

flag  Arastirmalari Yonetmelik
Merkezi Etik Kurul ,¢alismalarina ilk olarak Ka-
stm 1993¢te baglamugtir. Ik iki yillik siire iginde
tiniversite ve Egitim ve Arastirma Hastanelerinden
59 adet galigma protokolii yonetmelik kapsaminda
degerlendirmek {izere Merkezi Etik Kurula gonde-
rilmistir. Bu protokollerin;
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41’1 yonetmelige uygun bulunmus,

* 3’i yonetmelige gore Merkezi Etik Kurul
onay1 gerektirmediginden, sadece bilgi igin
isleme alinmus,

* 11’inde bazi eksiklikler tespit edildiginden,
kurumlardan ilave bilgi ve aciklama istenmis,
ancak kurumlardan bir cevap alinmamus,

* I’iise calismay: destekleyen kurulus tarafin-
dan geri ¢ekilmistir.

Degerlendirilen galigmalardan 33’i (%56) ¢ok
merkezli, geri kalan 26’s1 (%44) ise tek merkez-
li aragtirmalardir. Bu caligmalar arasindaki agik
(kontrolsiiz) caligmalarin sayisi ise 28’dir.

Birinci Merkezi Etik Kurul'un gorev siiresi-
ni tamamlamasi tizerine yeniden yapilandirilan
Merkezi Etik Kurul, Ocak 1996’da gorevine basla-
mustir. Bu Merkezi Etik Kurul’a Ocak 1997 tarihi
itibari ile bagvurusu yapilan 45 adet protokolden;

* 21’1 yonetmelige uygun bulunmus,

e 20’si ile ilgili olarak ilave bilgi ve agiklama
istenmis,

* 2’si reddedilmis,

* 2’si ise bagvuru formuna uygun sekilde di-
zenlenmesi igin iade edilmistir.

Degerlendirilen bu galigmalardan 24°i (%53’i1)

¢ok merkezli, geri kalan 21°i (%47) ise tek mer-
kezli aragtirmalardir. Bu galigmalar arasindaki agik
(kontrolsiiz) ¢alismalarm sayisi ise 17¢dir.

Daha sonra soz alan Prof. Dr. Ismail Hak-
ki Ayhan Merkezi Etik Kurula yapilan bagvuru
protokollerinde genelde tespit edilen eksiklikleri
agagidaki sekilde siralamustir:

1. Protokolin bagvuru formu dogrultu-
sunda hazirlanmamig olmasi nedeniyle
gereken tiim bilgileri igermemesi, bagvu-
ru dosyasinin indeks icermemesi ve indeks
dogrultusunda diizenlenmemis bilgilere
cok zor ulagilabilmesi,

2. Goniilli bigilendirme metninde, her bir
gontilliye verilmesi gereken bilgilerin bu-
lunmamasi,

3. Sigorta ve/veya dogrudan aragtirmadan
kaynaklanabilecek zararin tazmin edilmesi
hususuna agiklik getirilmemis olmasi,

4. Protokolde, aragtirma giderlerine iligkin
herhangi bir kaynak gosterilememesi (bu
durumun daha ¢ok aragtirmay1 destekleyen
bir kurulugsun bulunmadigi caligmalarda
goriildigli vurgulanmigtir),

5. Aragtirmada kullanilan ilaglarin regete kar-
sihig1, piyasadan ve yurtdigindan temini
yoluna giderilerek, tutarmm goéniilliiniin




kendisine veya giivencesi altinda oldugu

kuruma odetilmek istenmesi,

Tez caligmalarinda, tez yapmakla yiikiimlii
kisinin protokolde sorumlu arastirici ola-
rak bildirilmesi, ancak kisinin yonetmelikte
(Madde 9) belirtilmis olan &zellikleri tasi-
mamasl,

Cok merkezli aragtirmalarda her merkezin
degisik zamanlarda ayr1 ayr1 protokol gon-
dermesi ve gonderilen her bir protokolde,
basta arastirma koordinatoriiniin  ismi
olmak tizere bilgilerin merkezlere gére de-
gisebilmesi,

Gerek tek merkezli gerekse cok merkezli
aragtirmalarda, merkezlerin Yerel Etik Ku-
rul kararlarmm ashnm ya da aslinin ayni
oldugunu gosteren onayli fotokopisinin
bagvuru dosyasina eklenmesi gerektigi hal-
de, bu konuda yasanan aksakliklar:

a) Yerel Etik Kurul Kararlarmin istenilen
sekilde gonderilmemesi,

b) Cok merkezli aragtirmalarda, ¢alig-
maya katilan tim merkezlerden, Yerel
Etik Kurul Kararlarinin alinarak Mer-
kezi Etik Kurula génderilmemesi,

c) Cok merkezli aragtirmalarda Yerel Etik
Kurul kararlarinin birbirinden farklilik
gOstermesi,

10.

11.

12.

13.

14.

i

d) Yerel Etik Kurul karar 6rneginde imza-
st bulunmayan tiyenin imzasinin neden
bulunmadigina iligkin hicbir aciklama
bulunmamasi,

e) Cok merkezli arastirmalarda caligma
merkezi olarak Bakanlik kayitlarinda
yer almayan kurumlarin isimlerinin yer
almast.

Protokolde arastirici brogtirlerinin yer al-
mamasi,

Bagvuru formu digindaki tiim bilgilerin
Tiirkge diginda bir dil ile hazirlanmis ol-
masl,

Aragtirma ilaglarina iligkin etiket Grnek-
lerindeki bilgilerin Tiirkce olmamasi,
aragtirmanin Ozelligine gore cesitlendiril-
mis bilgileri icermemesi,

Aragtirma tasarimima iligkin bilgilerde ¢e-
ligkiler bulunmast,

Istatistik yontemler hakkinda hicbir bilgi-
nin bulunmamasi,

Protokolde yer alan sorumluluk paylagimi
belgesinde destekleyici firma sorumlu-
su olarak imzasi olan kisi i¢in, firmanin
kendisine bu yetkiyi verdigine dair bir
belgenin bulunmamasi, adi gegen Kkisi
degistigi zaman yeni atanan kisilerin isim-
lerinin bildirilmemesi,
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Tarihten Bir Sayfa: Merkezi Etik Kurul-Yerel Etik Kurullar Ortak Toplantisi ve Toplanti Sonrasi Deklarasyonu

37



Dr. ilker Gelisen

38

iku

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Cok nadir olmakla birlikte sorumlu arag-

tirict degistigi zaman da ayni sorunlarin
yasanmasti ,

Protokol degisikliklerinin bildirilmemesi
ya da ilgili Yerel Etik Kurullarin onay1 alin-
madan, dogrudan Bakanlik Etik Kuruluna
gonderilmesi,

Aragtirma fazlarinin kurumlara gore farkl
degerlendirilmesi (6rnegin ilag Arastirma-
lar1 Hakkinda Yonetmelik uyarinca galisma
Faz IIl kapsaminda oldugu halde Faz IV
olarak iglem gérmesi, daha sonra bu konu-
da sorunlar yaganmasi)

Aragtirmaya ait alt1 aylik bildirim formlari-
nin diizenli olarak gonderilmemesi,

Yan Etki/Advers etki bildirimlerinin yapil-
mamasl,

Ruhsat almamig ilaglarla yapilan c¢a-
ligmalarda  aragtirici  dzgegmislerinde,
yonetmeligin 16 D ve E bdliimlerinde be-
lirtilen bilgi ve belgelerin bulunmamasi,

Bagvuru formunda ilgililerin imzalarina
acilan yerlerin imzalanmadan génderilme-
si,

Helsinki Deklarasyonu’nun tiim aragtirilar
tarafindan imzalanmamasi,

Aragtirma sonuglandiktan sonra sonug ra-
porunun génderilmemesi,

Ilgili Etik Kurullardan onay alinmadan ¢a-
ligmaya baglanilmast,

Yonetmelikte Boliim 111 Madde 19°da agik-
ca belirtilmesine kargin, arastirma icin ilgili
Etik Kurullardan onay alinmadan, arastir-
ma ilacinin giimriige getirilmesi ve ithali
icin Bakanliga bagvurulmasi,

Bakanlhigin, klinik aragtirmalarla ilgili ya-
zigmalarini, dekanliklar ve baghekimlikler
kanali ile yapmasi nedeniyle, yazi ve ekle-
rinin, ilgililere ulasmasinda gecikmeler ve
aksakliklar yasanmasi,

27. Goniilli bilgilendirmesine dayanan riza
formu ile kigiden hastaneye yatarken ali-
nan onayin karigtirilmast,

28. Yerel Etik Kurullarin farkli caligma pren-
sipleri.

Toplanti Sonrasi Deklarasyon

Toplantida, Yerel Etik Kurullarin sézciileri-
nin kendi sorunlarmi dile getiren konusmalarindan
sonra asagida metni verilen deklarasyon hazirlan-
muistir.

1. dlag Aragtirmalart Hakkinda Ydnetmelik
giiniin sartlarmi ve diinyadaki geligmele-
ri dikkate alarak gbzden gegirilmeli, bazi
maddeleri degistirilmelidir. Daha 6nceden
hazirlanmig olan degisiklik taslagi bu top-
lantidan alinan izlenimlere ve bu alandaki
yeni gelismelere gore yenilenmelidir.

2. Merkezi Etik Kurulun proje bagvurulart
hakkinda aldig1 kararlar ve ilke kararlari
stiratli bir sekilde Yerel Etik Kurula bildi-
rilmelidir.

3. 2. maddede belirtilen bildirimler dekanlik/
baghekimlik yaninda dogrudan Etik Kurul
Bagkanligima da ulagtirilmalidir.

4. Yerel Etik Kurullarin toplanti tarihleri ve
takvimleri konuyla ilgilenen biitin ku-
rumlara, Bakanhk ve IEiS vb. kurumlar
araciligiyla duyurulmalidir.

5. llag aragtirmalart etigine ek olarak, saglik
hizmetleri ile ilgili diger konularda etik dii-
zenlemeler igin bakanlik dncii olmalidir.

6. Etik Kurullarda proje bagvuru ve sonug-
landirma iglemlerinin hizlandirilmasi igin
yeni kolaylagtirmalar ve yetkiler getiril-
melidir (6rnegin usulle ilgili ve seklen
eksiklerde diizeltilme iglemi yeni toplanti
beklemeksizin bagkana verilecek yetki ile
¢ozlimlenebilir)
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