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oz

“ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelik” de etik kurullar, géniilliilerin
haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira goniil-
lulerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere tegkil edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullar
olarak tammmlanmaktadir. 17/01/2017 tarihi itibari ile 106 adet klinik aragtirmalar etik kurulu, 2 adet
de biyoyararlanim/biyoesdegerlilik aragtirmalar: etik kurulu bulunmakta olup, derlemede bu etik ku-
rullarin olusumunun tarihsel siireci ile ilgili mevzuat hitkiimleri ve tiye dagilinmi incelenmigtir.

Anahtar Sézciikler: Klinik arastirma, Etik kurul, Uye dagilim

ABSTRACT

Ethics committees are defined in the "Regulation on Clinical Trials of Drugs and Biological Products" as
independent committees to be established with authorization by the Institution to provide scientific and
ethical opinions on the methods and documents to be used when providing information to volunteers
and the consent to be obtained from these subjects in addition to matters related to research so that
the volunteer rights, safety and welfare can be protected. As of 17 January 2017, there are 106 clinical
research ethics committees and 2 bioavailability/bioequivalence research ethics committees. The
historical process of the formation of these ethics committees and provisions of the relevant legislation
together with their membership distribution were examined in this article.

Key Words: Clinical research, Ethics committees, Membership distribution

GIRIS
Tedavisi bulunmamis hastaliklar ve 6zellikle de kronik hastaliklardaki artiy ve bunlarin

insan saghgina olan kritik etkisi nedeniyle ilag ve tibbi cihaz sektorii, aragtirma faaliyetlerini
yenilikei ilaclarin ve tibbi cithazlarin geligtirilmesine yogunlastirmigtir.

Ulkemizin artan niifusu ve jeostratejik konumu yaninda yeterli ve kaliteli arastirma
merkezleri ve klinik aragtirmalar konusunda uluslararas: standartlara haiz mevzuata sahip
olmast, kalifiye hekimlerimizin ve egitimli aragtirmaci sayimizin giderek artmig olmasi, klinik
aragtirmalara verilen 6nem ve ilgiyi daha da artirmaktadir.

Klinik aragtirmalarin bilimsel ve temel etik ilkeler cergevesinde yapilabilmesi ve 6zellikle
de bu arastirmalara katilan saglikli veya hasta goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin
korunmasi amaciyla aragtirmaile ilgili ttim konularin bilimsel ve etik yénden degerlendirilmesi
amaciyla olusturulan etik kurullarin yapisi, ¢aliyma usul ve esaslart ile standardizasyonu
olduk¢a 6nem tagimaktadr.
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Bu derlemede de, ilkemizdeki klinik arastirma etk
kurullarinin tarthsel stireci ve tlye yapisi incelenmeye
caligilmistir.

Klinik arastirma etik kurullarin tarihsel siire¢ icindeki
gelisiminin ve su andaki yapisinin gézden gecirilmesi
ve yorumlanmasinin, mevcut sorunlarn daha dogru
ele alinmasma ve ¢6zim o6nerilerinin sunulmasma katk:
saglayacag1 disiintilmektedir.

Klinik Aragtirma Etik Kurullarinin_
Tarihsel Siireci ve Mevzuata Gore Uye
Yapis1

Ulkemizde klinik aragtirmalarin  degerlendirilmesi igin
ctik kurullar ilk defa 29 Ocak 1993 tarth ve 21480
sayth Resmi Gazetede yayimlanan “Tla¢  Aragtirmalar:
Hakkinda Yonetmelik” (1) geregince olusturulmustur.
Bu Yonetmeligin 4. maddesi “tanimlar” boliimiinde
“etik kurul” ilacgla yapilacak klinik aragtirma isteginin
incelenebilmesi, klinik arastirma ve c¢ahgmalarin etk
acidan degerlendirilmesi ve kontrolti amaciyla, Bakanlik
merkezinde Bakanlikca teskil edilen kurulu, “yerel etik
kurullar” ise; arastirmayi yapacak kurum ve kuruluglarda
olusturulan ve bu Yonetmelik’te tespit edilen gorevleri
yuriiten kurullar seklinde ifade edilmigtir. Bu amacla, ilag
kullanmilmak suretiyle goniillii insanlar tizerinde yapilmas:
planlanan klinik aragtirmalart o dénemki adi ile T.C. Saghk
Bakanh@ Ilac ve Eczaciik Genel Miidiirliigii biinyesinde
olugturulan ve “Merkezi Etik Kurul” olarak nitelendirilen
kurul yerel etik kurullar tarafindan incelenip uygun
bulunmusg aragtirma bagvurularina iliskin nihai karari veren
etik kuruldur.

29 Ocak 1993 tarth ve 21480 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “ﬂag Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”
ve 1995 tarihli “1yi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” (2)
¢ercevesinde tiim klinik aragtirmalarin tiniversite ve egitim-
arastirma hastanelerinde olugturulan Yerel Etik Kurul
(YEK) lar aracihg ile degerlendirilip onaylanmas: gerekli
idi. 2008 y1ih itibari ile toplam 86 YEK mevcuttu (3).

29 Ocak 1993 tarith ve 21480 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Hag Aragtirmalarn Hakkinda Yonetmeligin®
14. maddesi geregince yerel etik kurullar asagida belirtilen
tiyelerden olusmaktayd (1):

a) Ug klinisyen doktor,

=)

) Bir klinik farmakolog veya tip doktoru farmakolog,

¢)

Bir eczaa,

o

)
)

Bir biyokimya uzmani,

¢

) Bir patolog,
f)  Mimkunse bir tibbi deontoloji uzmanu,

¢) Yapilacak ¢aligmanin 6zelligine uygun bir uzman.

Gorilecegi tzere, o donemdeki yerel etik kurullarda en
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az veya en cok uye sayisi, egitim kosulu yer almamakla
beraber her yerel etik kurulda kararin gecerli olabilmesi
i¢cin giindemde yer alan basvurularin niteligi ve gesitliligi
dustnildiginde saglanmast olduk¢a zor olan “yapilacak
galismanin  6zelligine uygun bir uzman”in kararda
imzasimin olmasi gerekmekteydi.

29 Ocak 1993 tarth ve 21480 sayilh Resmi Gazetede
yayimlanan “ﬂag Aragtirmalarn Hakkinda Yonetmeligin®
12. maddesi geregince Merkezi Etik Kurul, Bakanhk
Miistesarr’nin
Yardimcisiin bagkanhginda, agagida belirtilen tiyelerden
olugmaktayd:

veya goOrevlendirilecek  bir  Miistesar

a) Universitelerden (tip fakiiltelerinden) secilecek tip
fakiiltesi kékenli ti¢ farmakolog 6gretim tyesi,

b) Universitelerden (tip fakiiltelerinden) segilecek g
klinisyen 6gretim tyest,

¢) Universitelerden (eczacihk fakiiltelerinden) secilecek
eczacilik fakiiltesi kokenli tig 6gretim tiyesi (bir farmasotik

kimyaci, bir farmasétik teknolog ve bir toksikolog),

d) Turk Tabipleri Birligi Merkez Konseyince secilecek bir
uzman tip doktoru,

e) Turk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti'nce secilecek bir
eczacl,

f) Tirk Dig Hekimleri Birligi Merkez Heyeti'nce segilecek
bir dig hekimi,

g) Bakanlikca secilecek ti¢ klinisyen,

h) Bakanlik Ilac Ruhsat Komisyonu’ndan secilecek bir iiye,

1) Hukuk Fakiltelerinin ilgili bilim dalindan segilecek bir
ogretim uyest,

j) Adlh Tip Kurumu tarafindan secilecek bir uzman tip
doktoru,

k) Tedavi Hizmetleri Genel Miudir,
1) Tlag ve Eczacihk Genel Miidiiri,
m) Bakanlik I. Hukuk Misaviri.

Merkezi Etik Kurul, yerel etik kurullar tarafindan
degerlendirilen aragtirmalar: tekrar degerlendirmekte ve
nihai etik kurul karan yerine ge¢mektedir. Bu husus, o
dénemlerde iilkemizde yeni gelismekte olan arastirma
kavrami ve degerlendirilmelerindeki hata oranim en aza
indirmek ve yerel etik kurullarin standardizasyonu ve egitimi
i¢in olumlu y6nde bir katk saglarken, bir aragtirmanin iki
farkh etik karari olmasi agisindan sorgulanabilmekteydi.
Ayrica, yerel etik kurulda gorev alan bir kigi ayn1 zamanda
merkezi etik kurulda da gorev alabilmekte ve nadirde olsa
farkl karar verebilme olasihigi mevcuttu. Bir diger hususta
Merkezi Etik Kurul’da tamimlanan tye yapisinda yer alan
klinisyen, ilgili bilim dal gibi ifadelerin daha anlagihr
ve uygun bir terminoloji kullanilarak yazilmamasmdan
kaynakli yoruma acik olmastydi.
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“Ha(_; Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik” yaklagik 15 yil
sonra Avrupa Birligi miiktesebati uyum g¢aligmalar: nede-
niyle yurtrlikten kaldirlmigtir. 23 Arahk 2008 tarith ve
27089 sayih Resmi Gazetede yayimlanan “Klinik Arastir-
malar Hakkinda Yonetmeligin® 10. maddesi geregince etik
kurullar Bakanhigin belirleyecegi bolgelerde, Bakanlik onay:
ile olusturulmaktaydi. Bu Yénetmelige gore, etik kurullar
en az on bir, en ¢ok on beg iiyeden ve asgari olarak, asagida
belirtilen nitelikteki tiyelerden olugmaktaydi (4);

a) Biri cocuk saghgr ve hastaliklari uzmani olmak tzere
farkli uzmanlk dallarindan, tercihen “iyi Klinik
Uygulamalar1 Kurallarina” gore diizenlenmis klinik
aragtirmalara aragtirmaci olarak katilmis en az g
klinisyen hekim,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmig veya uzmanhgini
almug, tercthen tip doktoru, en az bir farmakolog,

¢) Biyokimya alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini
almus, tercihen tip doktoru, en az bir biyokimyac,

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

d) Bir eczacy,

e) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miithendis veya uzman
bulunmamast halinde tercihen Tip Fakiltesi mezunu
olan bir biyofizik veya fizyoloji 6gretim tiyesi,

f) Bir biyoistatistikei veya ihtiyag dahilinde bir halk saghg:
uzmani,

g) Hukuk Fakiiltesi mezunu bir tye,

Saglik meslegi mensubu olmayan, saghklailgili bir kurum
veya kurulusta ¢aligmayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi

o2

bulunmayan herhangi tiniversite mezunu bir tye.

23 Aralik 2008 tarih ve 27089 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin®
12. maddesi geregince gerektiginde goriig almak amaciyla
agsagidaki tiyelerden olugan 20 kisilik “Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu” tegkil edilmistir.

a) Tlac ve Eczacilik Genel Midiirii veya gorevlendirecegi
Genel Miudir Yardimecisi,

b) Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigi’nti temsilen en az
Daire Bagkani diizeyinde bir tiye,

c) Tip fakiiltesi mezunu, farmakoloji alaninda doktora

yapmig veya uzmanhigmi almig iki farmakolog ile
farmakoloji
doktora yapmis veya uzmanhgini almig bir farmakolog,

eczaciik fakiltesi mezunu, alaninda

¢) Bir toksikolog,

d) Iyi Klinik Uygulamalarn Kurallar'na gére diizenlenmis
klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak katilmig, tip
fakiiltelerinde veya egitim ve aragtirma hastanelerinde
gorevli, asgari beg yillik mesleki tecriibeye sahip, biri
gocuk saghigr ve hastaliklar1 uzmani olmak tizere farkh
uzmanlik dallarindan dort klinisyen hekim,
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e) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

f) Bir biyoistatistikei,

g) Bir tibbi genetik uzman,

g) Biyomedikal alaninda ¢aligan bir uzman,

h) Turk Tabipleri Birligi Merkez Konseyini temsilen bir
Ogretim liyest,

1) Tirk Eczacilan Birligi Merkez Heyetini temsilen bir
Ogretim liyest,

1) Tirk Dig Hekimleri Birligi Merkez Heyetini temsilen bir
ogretim Uyesl,

j) Turkiye Barolar Birligi Yonetim Kurulunu temsilen
hukukgu bir 6gretim tyesi,

k) Ilahiyat Fakiiltesinden bir 6gretim iiyesi,

) Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgini temsilen en az

Daire Baskan: diizeyinde bir tye.

23 Aralik 2008 tarih ve 27089 sayilh Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yoénetmelik”
geregi olusturulan etik kurul dyelerinin Bakanhkca
belirlenmesi en ¢ok tartigilan hitkiimlerden biri olmustur.
gibi,
biyoistatistikci gibi ifadelerin bilimsel unvan, anlatim veya
terminolojiye uygun olarak yapilmadigi gérilmektedir.

Daha o6nceki mevzuatta yer aldigi klinisyen,

T.C. Danistay karar geregi 2008 tarihli Yonetmelikte bazi
maddelerin degistirilmesinin zorunlu olmasi nedeniyle, 11
Mart 2010 tarih ve 27518 sayih Resmi Gazetede yayimlanan
“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo&netmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik”in 2. maddesi geregince etik
kurullar, Yiiksek Saghk Saras: biinyesinde, Bakan onay ile
Tag Klinik Aragurmalar Etik Damgma Kurulu ve Tla¢ Digt
Klinik Aragtirmalar Etik Damigma Kurulu adlar altinda
olusturulacak kurullar olarak tamimlanmistir (5).

11 Mart 2010 tarth ve 27518 sayith Resmi Gazetede
yaymmlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelikte
Degisiklik Yapilmasma Dair Yonetmelik”in 5. maddesi
geregince Ilac Klinik Arastirmalan Etik Damsma Kurulu
en az on, en fazla on bes tiyeden olusur ve bu Kurulun
tiyelerinin nitelikleri ve sayilar: sunlardur:

a) Biri gocuk saghigi ve hastaliklar1 uzmam olmak iizere,
tercihen iyi Klinik Uygulamalari Kurallarna gore
dizenlenmig klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak
katilmis en az dort uzman hekim.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgin
almug, tip doktoru, en az bir farmakolog.

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

¢) Halk saghg: alaninda uzmanhgini veya doktorasini
tamamlamus, tip fakiltesi mezunu bir tye.

d) Bir eczaci.

e) Hukuk Fakiiltesi mezunu bir tiye.
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f) Saglik meslegi mensubu olmayan, saghkla ilgili bir kurum
veya kurulusta ¢aligmayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi
bulunmayan ilahiyat fakiiltesi mezunu bir iye.

11 Mart 2010 tarth ve 27518 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yo6netmelikte
Degisiklik Yapilmasmma Dair Yonetmeligin” 5. maddesi
geregince Ila¢ Dig Klinik Aragurmalar Etik Damgma
Kurulunda ise Hag Klinitk  Arastirmalar Damigma
Kurulundan farkli olarak tip doktoru farmakolog iiye yerine
biyomedikal alaninda g¢alisan bir miithendis veya uzman;
bulunmamas: halinde tercihen Tip Fakiiltesi mezunu bir
biyofizik¢i veya fizyologun yer aldig goriilmektedir.

1993-2008 yillar: arasinda toplam etik kurul sayist 86 iken,
2009-2010 yillarinda bu say1 56 ya diigmustiir. 2010 yilinda
1se 6 tane etik kurul mevcuttur.(3)

2010 yilindaki Yonetmelik geregi olusturulan Danigma
Kurulu iiye yapisi ve bagimsizlik ilkesinin tartigilmasi ve en
onemlist de Saghk Hizmetlert Temel Kanunu Ek Madde
10 ile yapilan dizenlemelerin sonucunda 19 Agustos
2011 tarith ve 28030 sayih Resmi Gazetede yayimlanan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 10. maddest
geregince etik kurullar en az yedi ve en ¢ok on bes tiyeden
olusmak Ttzere, Ha(; Klinik Aragtirmalann Etik Kurulu,
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalart Etik Kurulu,
ila(; Dign Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ve Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu seklinde tegekkul ettirilmistir.

19 Agustos 2011 tarth ve 28030 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin®
10. maddesi geregince lla¢ Klinik Aragtirmalan Etik
Kurulu'nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki
tyeler bulunmaktayd (6):

a) En az biri, 1yl klinik uygulamalan kurallarina gére
dtuzenlenmig klinik arastirmalara aragtirmaci olarak
katilmig olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmig veya uzmanhgini
almig tip doktoru veya eczact,

c) Biyoistatistikci veya halk saghgt alaninda doktora yapmug
veya uzmanhgini almig hekim,

¢) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik
veya yuksek lisansini tamamlamug kigi,

d) Hukukcu,

e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayih Resmi Gazetede
yayimmlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6netmeligin”
10.  maddesi
Aragtirmalart  Etik Kurulu'nda asgari olarak asagida

geregince Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik

belirtilen nitelikteki tyeler bulunmaktaydi:

a) En az biri, 1y1 klinik uygulamalar kurallarina gore
dizenlenmig klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak
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katilmig olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgin
almig tip doktoru veya eczaci,

¢) Biyoistatistikei veya halk saghgi alaninda doktora yapmug
veya uzmanligini almig hekim,

¢) Farmasotik teknoloji alaninda doktora unvanini almig
eczacl,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora
unvanini almig eczaci veya kimyager,

e) Varsa, tip etigl (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik
veya yuksek lisansini tamamlamag kigi,

f) Hukukeu,

g) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin®
10. maddesi geregince Ilac Digt Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu'nda asgari olarak agagida belirtilen nitelikteki
tyeler bulunmaktaydi:

a) En az biri, 1y1 klinik uygulamalari kurallarma gore
dizenlenmis klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak
katilmig olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini
tamamlamus kisiler,

b) Biyoistatistik¢i veya halk saghg alaninda doktora yapmag
veya uzmanhgim almig hekim,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mithendis veya uzman;
bulunmamasi halinde, tercihen tip fakiltesi mezunu bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

¢) Varsa, tip etigl (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik
veya yitksek lisansini tamamlamug kist,

d) Hukukgu,
e) Saglk meslek mensubu olmayan kisi.

19 Agustos 2011 tarth ve 28030 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yoénetmeligin®
10. maddest geregince Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’nda
asgari  olarak belirtilen  nitelikteki

agagida tyeler

bulunmaktaydi:

a) En az biri, 1y1 klintk uygulamalan kurallarina gore
dizenlenmig klintk aragtirmalara aragtirmaci olarak
katilmig olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini
tamamlamug kisiler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmig veya uzmanhgini
almig tip doktoru veya eczaci,

¢) Biyoistatistik¢i veya halk sagligr alaninda doktora yapmug
veya uzmanhgini almig hekim,

¢) Biyomedikal alaninda galigan bir miihendis veya uzman;
bulunmamasi halinde, tercihen tip fakiltesi mezunu bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

Akd Tip D / Akd Med ] / 2018; 2: 95-103



d) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik
veya yuksek lisansini tamamlamug kigi,

e) Hukukcu,

f) Saghk meslek mensubu olmayan kisi.

19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin

11. maddesi geregince Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu olusumundan bahsetmigtir.

19 Agustos 2011 tarth ve 28030 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin

Girigimsel

13. maddesi geregince Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu
ise; Saghik Bakanlhgi Mistesar1 veya uygun gorecegi bir
Miistesar yardimcisinin bagkanhginda tibbin cerrahi, dahili
ve temel bilimlerinden Bakanlkca secilen uzmanhgim
almig veya doktorasini yapmug tUger kisi, birer klinik
psikolog ve ilahiyatc ile Bakanhk 1. Hukuk Miisaviri veya
gorevlendirecegi bir hukuk miisavirinden olusmaktaydi.

2011 tarthli Yonetmeligin her tiirli klinik arastirma igin
dtzenlenmis olmas, girisimsel olmayan etik kurul taniminin
yanhs yerlesmesine neden olmasi, her turlii arastirma
icin ayni tanmmlarin  kullamilmasi kavram kargasasina
neden oldugundan ve diger hususlarda da uygulamada
karigikliklara ve uygulama zorluguna yol actigindan s6z
konusu Yonetmelik yirtrlikten kaldirilnmig olup, 13
Nisan 2013 tarith ve 28617 sayili Resmi Gazetede “Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik” yayimlanmugtir.

13 Nisan 2013 tarith ve 28617 sayih Resmi Gazetede
yayimmlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6netmeligin”
26. maddesi geregince etik kurullar, en az yedi en ¢ok on
bes tye olmak tzere, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalann Etik Kurulu
seklinde tegekkiil ettirilmistir (7).

13 Nisan 2013 tarth ve 28617 sayih Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin™
26. maddesi geregince Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunda
asgari agagida nitelikteki
bulunmaktadir:

olarak belirtilen uyeler

a) Tercithen 1yi klinik uygulamalan kurallarina gore
dtzenlenmis klintk  aragtirmalara
aragtirmact olarak katilmig olan ve tercihen farkh
uzmanlik dallarindan secilmis olan uzman hekimler,

uluslararas:

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmuig eczaci veya
farmakoloji alaninda doktora yapmig ya da uzmanhgim
almig tip doktoru,

¢) Biyoistatisttk alaninda doktora yapmug bir kigi veya
halk sagligi uzmani ya da bu alanda doktora yapmus tip
doktoru,

¢) Biyomedikal alaninda ¢aligan bir mithendis veya uzman;
bulunmamas: halinde, bir biyofizikci veya fizyolog,
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d) Hukukgu,
e) Saglik meslek mensubu olmayan kist,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmaig
veya uzmanhgim almig kigi,

g) Varsa, klinik eczaci.

13 Nisan 2013 tarth ve 28617 sayith Resmi Gazetede

yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin”

26. maddesi

Calismalar1 Etik Kurulunda asgari olarak agagida belirtilen
nitelikteki tiyeler bulunmaktadar:

geregince Biyoyararlamim-Biyoegdegerlik

a) Tercthen iyi klinik uygulamalari kurallarina gore
klinik

aragtirmact olarak katilmig olan uzman hekimler,

dizenlenmigy  uluslararas: aragtirmalara

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmig eczaci veya
farmakoloji alaninda doktora yapmig ya da uzmanlhgim
almig tip doktoru,

¢) Biyoistatisttk alaninda doktora yapmug bir kisi veya
halk saghg uzmamn ya da bu alanda doktora yapmug tip

doktoru,
¢) Tercihen  biyofarmasotik,  farmakokinetik

farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis eczact,

veya

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora
yapmis eczaclt ya da bu alanlarda doktora yapmig
kimyager ya da kimya miithendist,

e) Hukukgu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, tip etigl veya deontoloji alaninda doktora yapmuig
veya uzmanligini almug kisi.

2013 yil verilerine gore, toplam etik kurul sayist 84 olup,
bunun 73 tanesi klinik aragtirmalar etik kurulu, 2 siilag klinik
aragtirmalar etik kurulu, 5 11ila¢ dis1 klinik aragtirmalar etik
kurulu, 4 tanesi ise BY/BE caliymalar: etik kuruludur (8).

06 Eylil 2014 tarih ve 29111 sayilh Resmi Gazetede
yayimlanan “Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalart Hakkinda
Yonetmeligin” 10. maddesi geregince 13 Nisan 2013 tarih
ve 28617 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Yonetmelik
geregi olusturulan klinik aragtirmalar etik kurullar bu tir
aragtirmalar1 degerlendirmek tizere yetkilendirilmistir (9).

T.C. Saghk Bakanhg Saglik Hizmetleri Genel Mudirluga
ile T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumunun ilag digt klinik arastirmalan ile geleneksel
ve alternatif tip uygulamalarma iligin klinik aragtirmalar
ile ilgili yonetmelik ¢aligmalarinin baglamas: ilgili kurum
gonderilmesi  sonucunda

ve kuruluglara gorislere

ve uygulamaya yonelik daha detayh aciklamalarin
yapilabilmesi amaciyla 2013 tarihli Yonetmeligin ad: “Tlac
ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik” olarak degigtirilmistir ve bu nedenle, 25

Haziran 2014 tarth ve 29041 sayih Resmi Gazetede
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yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasia Dair Yénetmelik” yayimlanmigtir.

25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayilh Resmi Gazetede
yayimlanan “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasma Dair Yonetmeligin™ 16. maddest
geregl “etik kurullar gonillilerin haklar, giivenligi ve
esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yam sira gonillilerin  bilgilendirilmesinde
kullanilacak y6ntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar hakkinda bilimsel ve etik yénden degerlendirme
yapmak amaciyla, tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta
uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan,
iyl klinik uygulamalarn ve klinik aragtirmalar hakkinda
temel egitim almis en az yedi ve en ¢ok on bes tyeden
olugturulur (10).” Buna goére;

“26. maddenin on birinci fikrasinin b bendi-degisiklik;
Farmakoloji alaninda doktora yapmig veya bu alanda tipta
uzmanlk egitimi almug kist,”

“26. maddenin on birinci fikrasinin b bendi-degisiklik;
Farmakoloji alaninda doktora yapmug veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis kist,”

“26. maddenin on birinci fikrasimin b bendi-degisiklik;
Biyofarmasotik, farmakokinetik veya farmasotik teknolojt
alaninda doktora yapmaig eczaci,” seklinde degistirilmigtir.

2014 tarihli Yonetmelik degisikligi ile etik kurul iiyelerine

temel klintk aragtirma egitimini  alma zorunlulugu

getirilmigtir.

Etik kurul dyelerinin sik degismesi ve egitim eksikliginin
olmast nedeniyle, 13 Eylil 2015 tarith ve 29474 sayih
Resmi Gazetede yayimlanan “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Aragtirmalart Hakkinda Yo6netmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmeligin” 4. maddesi geregince
etik kurul dyelerine temel klintk aragtirma egitimini
alma zorunlulugunun siiresi 01/04/2016 tarihine kadar
uzatilmigtir (11).

20 Eylil 2015 tarih ve 29481 sayii Resmi Gazetede
“Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve
Guvenlilik Caligmalar ile Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik” yayimlanmigtir. Bu Yonetmeligin uygulama
alan1 acisindan ve Saghik Hizmetleri Temel Kanunu Ek
madde 10 da belirtilen bazi htkiimlere gore yeniden
degerlendirilmesi digtniilmekte ise de, Yonetmeligin 20.
maddesi geregince asagida belirtilen nitelikteki tyeler
bulundugu Kozmetik Klinik Aragtirma Etk Kurulu
olugturulmugtur (12).

a) Farmasotik teknoloji alaminda doktora unvami almig
tercithen kozmetoloji alaninda ¢alismalari olan eczaci,

b) Farmasotik toksikoloji alaninda doktora unvani almig
eczacl veya tabip,

= 100

¢) Farmakognozi veya farmasétik botanik alaninda
doktora unvani almig eczaci,

¢) Farmasotik kimya alaninda doktora unvani almig eczaci,

d) Farmakoloji alaninda doktora unvani almig eczaci veya
uzmanhgini almug tabip,

e) Deri ve zithrevi hastaliklar alaninda uzmanhgini
tamamlamug tabip,

f) Digs eti hastaliklarn tedavisi alaninda uzmanhgim
tamamlamug dis tabibi,

g) Hukukcu,
g) Saghk meslek mensubu olmayan kisi,

h) Varsa, tup etigi (deontoloji) alaninda doktora veya
uzmanhgini tamamlamug kigi,

1) Uzman gorusii gereken durumlarda; ihtiyag duyulan
alanda uzmanlik veya doktora unvan almus kigiler.

Kozmetik klinik aragtirma etik kurullarmin nerelerde
oldugu bu derleme hazirlanirken ilgili Kurumun internet
sitesinde yer almadigindan analizi yapilamamuistir.

Klinik Arastirmalar Etik Kurullarin Uye
Dagilimi ve Sekretaryasi

T.C. Saglk Bakanhg Tirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
(TiTCK) internet sitesinden (13) 17/01/2017 tarihinde elde
edilen verilere gore tlkemizde 104 adet klinik aragtirmalar
etik kurulu, 2 adet de biyoyararlanim/biyoesdegerlilik (BY /
BE) etik kurulu meveuttur. Ancak, TITCK internet sitesinde
toplamda 117 etik kurul gérinmektedir, bunlardan 6 tanesi
2016 yilinda ¢ikarilan Kanun Hikmiinde Kararname ile
kapatlan veya isim degisikligi ile devredilen kurumlarda
oldugundan diger 4%inin de iye yapist Yonetmelik
hikiimlerine uygun olmadig: veya eksik bilgi girildiginden
bu derlemede yapilan analize dahil edilmemistir.

Istanbul’da 37 adet, Ankara’da 16 adet, Izmir'de 6 adet
(1 tanesi BY/BE etik kurulu), Kayseri’de 2 adet (1 tanesi
BY/BE etik kurulu), Adana’da 2 adet, Antalya’da 2 adet,
Bursa’da 2 adet, Diyarbakir’da 2 adet, Erzurum’da 2 adet,
Gaziantep’te 2 adet, Konya’da 2 adet, Trabzon’da 2 adet,
Van’da 2 adet diger illerde ise ler adet klinik aragtirma etik
kurulu bulunmaktadir.

106 etik kurulun 69 tanesi tiniversite biinyesinde (4 tanesi
dis hekimligi fakiltesinde), 37 tanesi egitim aragtirma
hastanelerinde olusturulmustur.

Her ne kadar uluslararas: kurallarda etik kurul iiye sayist en
az 5 olarak belirlendiyse de iilkemizde gegmis donemlerdeki
etik kurul tiye sayisindaki abartilar ve toplanti cogunlugunun
saglanmasinda yasanan zorluklar nedeni ile tiye say1sinin en
az ve en ¢ok olmasi gereken sinir1 belirlenmistir. Buna gore,
yurirlikte olan mevzuat geregi etik kurullarda en az yedi
en fazla on beg tiye bulunmasi gerekmektedir. Tablo I de
tiye sayisina gore etik kurullarin dagihmina yer verilmistir.
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Buna gore mevcut 106 etik kurullun %22 sinde 15 iye
bulunurken %! inde 7 iiye bulunmakta olup, tercthen en
¢ok tye sayisinda iiyenin etik kurullarda gorevlendirildigi
gorilmektedir.

106 etik kurulun 24’tinde etik kurul sekreter sayist 2, 1
tanesinde 3, digerlerinde I adettir. Etik kurul sekretaryasinin
egitim dizeyl incelendiginde, 1 tanesi belirtilmemis, 1 tane
doktorali, 3 tane yuksek lisansh, 17 adet lisans mezunu,
7 adet 6n lisans mezunu, 4 adet ytksekokul mezunu ve 7
adet de lise mezunu bulunmaktadir. Sekretaryada gorev
alan kisilerden 2 tanesi tibbi sekreterdir. Sekretaryanin
strekliliginin saglanmasi ve hizmet ici egitimlerinin dizenli
yapilmast, farkl iglerde gérevlendirilmek yerine tek bir iste
gorevlendirilmelerinin kalite ve deneyim agisindan yerinde
olacag: distiniilmektedir. Ayrica, sekretaryada gorev yapan
kigilere yonelikte en azindan temel bir klinik aragtirma
egitimi, yazigma kurallar1 ve argivleme yontemleri ile ilgili
hizmet ici egitimlerin verilmesi yerinde olacaktir.

Tablo I: Uye sayisina gore etik kurul dagilima.

Tiirkiye’de Klinik Arastirma Etik Kurullarmin Yapist ve Uye Dagilini

106 etik kurulun bagkaninin brangi incelendiginde, 4 adet
etik kurulda baskanmn branginin belirtilmedigi gérillmistiir.
Bunlarmn dagihimi Tablo II de verilmis olup, ilk ti¢ sirada
i¢ hastaliklar1 uzmani, enfeksiyon ve klinik mikrobiyoloji
uzmani ile tibbi farmakolog yer almaktadir.

106 etik kurulun bagkan yardimcisinin brangi incelendi-
ginde, 25 adet etik kurulda baskan yardimcisinin brangi-
nin belirtilmedigi gérilmustiir. Bunlarm dagilimi Tablo 111
de verilmig olup, ilk i¢ sirada ¢ocuk saghgi ve hastaliklar:
uzmani, tibbi farmakolog, ve i¢ hastaliklart uzmani yer
almaktadir.

106 etik kurulun 6 tanesinde 2, 1 tanesinde 3 ve digerlerinde
de 1 er adet olmak tizere saglik meslek mensubu olmayan
sivil tiye bulunmaktadir. Bunlarin, 7 tanesinin egitimi veya
isi belirtilmemistir. 28 tanesi memur, 19 tanesi serbest
ticaret, 16 tanesi emekli, 10 tanesi mithendis, 12 tanesi
ogretmen, 3 tanesi dernek ve vakif temsilcisi, digerlerinden
(kaptan, komiser, muhtar, mimar, 6gretim uyesi, ev hanimi
vb.) de 1 er kisi temsiliyet gostermektedir.

106 etik kurulun tye dagilmina bakildiginda zorunlu
tyeler (hukuk, fizyoloji, biyomedikal miihendis, biyofizik,

Uye Say1s1 Etik Kurul Say1s1 halk sagligi uzmani, biyoistatistik, farmakoloji, sivil tye)
15 23 haric ilk yirmi sirada yer alan uzmanhklarin dagilhimi Tablo
14 18 IV de verilmistir.
13 15 106 etik kuruldaki zorunlu tye dagihmu ise su sekildedir;
12 16 90 tane tip doktoru farmakolog, 21 tane eczaci farmakolog,
11 16
10 6
9 10 Tablo III: Etik Kurul bagkan yardimcilarinin branginin
3 1 dagihmu.
7 1 Bransi Sayis1
Cocuk Saghgr ve Hastaliklar1 Uzmam 9
Tablo II: Etik Kurul bagkanlar: brangimin dagilimi. Tibbi Farmakoloji 8
Brang: Sayist I¢ Hastaliklar1 Uzmam 7
: Anesteziyoloji ve Reanimasyon Uzmam 5
I¢ Hastalhiklar1 Uzmam 6 .
Tibbi Biyokimya Uzmani 4
Enfeksiyon ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmani 5 Biyoistatistik 3
Tibbi Farmakoloji 5 Fizyoloji 3
Cocuk Saghg ve Hastaliklar1 Uzmani 3 Genel Cerrahi Uzmani 3
Biyoistatistik 2 Goz Hastaliklart Uzmamni 3
Fizyoloji 92 Halk Saghg 3
Kadin Hastaliklar ve Dogum Uzma 9 Kadin Hastaliklart ve Dogum Uzmani 2
Kulak, Burun ve Bogaz Hastaliklar1 Uzman: 2 Kulak, Burun ve Bogaz Hastaliklari Uzman 2
Néroloii U ” Noroloji Uzmam 2
oroTo)t emant Ortopedi ve Travmatoloji Uzmam 2
Ruh Saghg: ve Hastaliklar1 Uzman: 2 Tip Tarihi ve Etik 9
T1bbi Mikrobiyoloji Uzmamn 2 Tibbi Genetik 9
Diger I’er Diger l’er
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Tablo IV: Etik Kurul tye dagilimu (ilk 20 deki)

(Zorunlu Uyeler Harig).

Brans: Sayis1
Ciocuk Saghgi ve Hastaliklar1 Uzmam 93
I¢ Hastaliklart Uzmam 68
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Uzmani 45
Tibbi Biyokimya Uzmam 36
Genel Cerrahi Uzmani, 33
Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Uzmam 32
Tip Tarihi ve Etik 28
Tibbi Patoloji Uzmamn 25
Noroloji Uzmani 24
Ruh Saghg ve Hastaliklar1 Uzmam 24
Kardiyoloji Uzmam 22
Er%feksi}./on Hastallﬂarl ve Klinik 19
Mikrobiyoloji Uzmani

Kulak, Burun ve Bogaz Hastaliklar1 Uzmani 19
Ortopedi ve Travmatoloji Uzmam 17
Goglis Hastaliklarn Uzmam 16
Goz Hastaliklar1 Uzman 16
Kalp ve Damar Cerrahisi Uzmam 14
Uroloji Uzmani 14
Tibbi Mikrobiyoloji Uzmani 12
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Uzmam 11

58 tane hukuk musaviri (iiniversite/belediye veya il saglik/
halk saghgr midarligiinde gorevli), 88 tane halk saghg:
uzmant veya doktorasimi tamamlamig tip doktoru, 50 tane
serbest avukat, 52 tane fizyoloji, 30 tane biyoistatistik, 29
tane biyomedikal mithendis, 22 tane biyofizik.

106 etik kurulda niikleer tip uzmani, radyasyon onkolojisi
uzmani ve spor hekimligi uzmam hi¢ gérev almayan tp
alanindaki branglardur.

TARTISMA ve SONUC

ila(; ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari Hakkinda
Yoénetmeliginde etik kurullar, gdniillillerin haklar:, giivenligi
ve esenliginin korunmast amaciyla arastirma ile ilgili
diger konularin yam sira géniillillerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yoéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar hakkinda bilimsel ve etik yénden gortg vermek
tizere tegkil edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz
kurullar olarak tanimlanmaktadir. Bu amacla olusturulan
etik kurul tiyelerinin klinik aragtirmalar ve 6zellikle de temel
etik ilkeler hakkindaki egitimi ve kararlarindaki bagimsizlik
ilkesi ile gizlilik ilkesine uymalar ve ¢ikar ¢catigmalarina yol
acacak durumlara neden olmadan gdrev yapmalart son
derece 6nemlidir.

= 102

Yurirlikteki mevzuat geregi etik kurullar T.C. Saglik
Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
onaylandigindan ilgili Kurumun internet sitesinden onayl
kurullara ait listenin gilincel ve erigilebilir olmasi, iletigim
bilgilerinin yer almasi veya mevcutsa etik kurullarin internet

sitelerine link verilmesi son derece 6nem tagimaktadir.

Etk kurullarda

kurullara ait internet sitelerinin olmasi, etik kurullar

standardizasyonun saglanmasi, etk
i¢cin rehber niteligindeki dokiimanlarin artirlmasi veya
gozden gecirilmesi (6rnegin; ila¢ digt klinik aragtirmalar
ile ilgili ¢aligmalarin basladigt mevzuatin bir an 6nce
yayimlanmasi, mudahalesiz aragtirmalara ait bir mevzuatin
yayimlanmasi, kozmetik triinler ile ilgili mevzuatin yeniden
degerlendirilmesi) 6nerilmektedir.

Etik kurulun bilimsel ve etik agidan degerlendirdigi ve
onayladigi bir aragtirma goniilliiler tizerinde yapilacagindan
etik kurul tyeligi son derece 6nemli bir goérev olup,
deneyimli olmak olduk¢a 6nem kazanmaktadir, tiyelerin
en azindan Ucte birinin ve bagkanin tercithen uluslararasi
bir klinik aragtirmada gérev almasinin zorunluluk haline

getirilmesi 6nerilmektedir.

Etik kurullarda gorev alan zorunlu tyelerin neden zorunlu
oldugu hususu g6z ardi edilmemeli ve aktif olarak bu
tyelerin  kurul kararlarma katkida bulunmasi 6nem
tagimaktadir. Ornegin; sivil iiyenin 6zellikle arastirmalara
katlan gonillilere verilecek olan dokiimanlarin  ve
bilgilendirilmig gonillii olur formunun incelenmesindeki
katkisi, hukuk fakiltesi mezunu olan tyenin sozlesmeler,
sigorta vb. hukuki konularda goriis vermesi, halk saghg:
uzmani veya biyoistatistik alaninda uzman olan iyenin
aragtirmanin gecerliliginde olduk¢a 6nemli olan 6rneklem
biytkliiginin yeterliligi ile ilgili konularda degerlendirme
yapmasi, biyomedikal alaninda ¢aligan bir mithendis veya
uzmanin veya biyofizik¢i veya fizyologun ozellikle tibbi
cithaz klinik aragtirmalarinin degerlendirilmesinde katk:
vermesi beklenmektedir.

Uygulamadan kaynaklanan sikintilarin giderilebilmesi veya
uluslararast mevzuata uyum agisindan tabi ki mevzuat
degisiklikliklerine  gidilebilinir.  Ancak, etik kurul gibi
deneyimin ve egitimin 6nem tasidigi bir yapida zorunlu
olmadik¢a bu kadar sik degisiklik yapmanin da ¢ok dogru
olmadigr dugtiniilmektedir.

tanim sorunlari

Yonetmeliklerdeki ifade, dil,

1993'den beri devam etmis ve énemli sorunlar yaratmugtir.

unvan,

Bunlarm dizeltilmesi, her ne kadar su anki durumu
hakkinda da elegtiriler olsa bile, ¢ok uzun yillar almus, ilgili
taraflar arasinda c¢ok fazla zaman kaybettirici tartigmalara
yol agmustir. Bu nedenle bundan sonra yapilmas: planlanan
degisikliklerde bu hususa 6zen gésterilmesi 6nerilmektedir.
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Etk kurul dtyelerinin bilgi ve deneyimi son derece
onemlidir. Gonillii insanlar tizerinde vyapilacak olan
aragtirmalar1 bilimsel ve etik agidan degerlendiren bu
kurullarin ciddi sorumluluklar: bulunmakta olup, bu alanda

Tiirkiye’de Klinik Arastirma Etik Kurullarmin Yapist ve Uye Dagilini

Etik kurul yelerine yonelik egitim programlarmin yine
deneyimli ve profesyonel bir ekip tarafindan verilmest,

ulusal ve uluslararas: standartlarda ve uygulama agirhikh

olmasi, denetlenebilir olmast da 6nem tagimaktadir.

sturekli egitim almalari ve mevzuati yakindan takip etmeleri

gerekmektedir.
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