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DERLEME

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik Uzerine

Elif ATICI

Uludag Universitesi T1p Fakiiltesi, T1p Tarihi ve Etik Anabilim Dal1, Bursa.

OZET

Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatina uyumun bir geregi olarak mevcut diizenlemelerdeki yetersizliklerin giderilmesi amacryla “Kli-
nik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik” 1 Ocak 2009 tarihinde yiiriirliige girmistir. Yonetmelik, goniillii insanlar lizerinde gergeklestirilecek
her tiirlii klinik aragtirmanin tasarimi, yiriitiilmesi, kayitlariimn tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ile ilgili bilimsel ve etik standartlarin
saglanmasi ve goniilliilerin haklarmin korunmasia iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektedir. Yeni yonetmelik ile birlikte “Ilag Aragtirmalar
Hakkinda Yoénetmelik” ile “Tan1 ve Tedavi Protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Yoénetmelik” yirirlilkten kaldirilmistir. Boylece bugiine
kadar ayr ayri degerlendirilen ilag ve tedavi ile ilgili aragtirmalar tek bir yonetmelikte birlestirilmistir. Ancak yeni yonetmelik ile ilgili olarak
bazi etik kaygilar dile getirilmektedir. Bu yazida, yeni yonetmeligin olumlu yanlar ile yonetmelik hakkinda yapilan elestiriler etik agidan
degerlendirilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Klinik arastirmalar hakkinda yonetmelik. Arastirma etik kurulu. Arastirma etigi.
About Regulation on Clinical Researches

ABSTRACT

As a purpose to overcome the deficiency of existing regulation, “Regulation on Clinical Researches” was inured in January 1, 2009 by force
of an adaptation to the legislation of European Union about drugs. The regulation arranges the procedure and principle related providing
scientific and ethical standards about planning, implementation, recording, reporting and validity of all kinds of clinical researches and about
protecting rights of volunteers. “Regulations for Medicine Research” and “Regulation on Protocols of Diagnosis and Treatment Ethics
Committee” were legislated away with the new regulation. Thus researches about drug and treatment that were evaluated separately by this
time were combined with one regulation. However, some ethical concerns are expressed relating to the new regulation. In this article, posi-
tive aspects and criticism on the regulation are evaluated in terms of ethics.

Key Words: Regulation on clinical researches. Research ethics committee. Research ethics.

Arastirma, insanligin ilerlemesi i¢in 6nemli ve gerekli
bir adimdir. Bir yonteme dayanarak ve tasar1 dogrultu-
sunda bilimsel bilgi tretimini amaglar'. Elde edilen
bilginin bilimsel bilgi olarak kabul edilebilmesinin
kosullarindan biri ise insan iizerinde aragtirmalarin
yapilmasidir’. Bu tiir arastirmalar 6zellikle tip alanin-
da yapilmakta ve klinik arastirmalar bashgi altinda
toplanmaktadir. Klinik arastirmalar, yeni bir tibbi
yontemin (ilag, tedavi yontemi, tibbi cihaz, tibbi pro-
sediir gibi) insan iizerinde denenmesini gerektiren
caligmalardir. Tedavi edici ve yasam kurtarici olan
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tibbi uygulamalarin gelistirilmesi i¢in kuskusuz klinik
arastirmalarin yapilmas: gereklidir. Ancak ge¢mise
bakildiginda, insan iizerinde yapilan bazi denemelerin
etige aykir1 oldugu da goriilecektir. Buradan iki ¢ika-
rima ulagilabilir: 1. Arastirma 6zgiir ortamda yapilma-
li, aragtirmaci bagimsiz hareket edebilmeli, baski
altinda olmamalidir. 2. Arastirma 6zgiirligiiniin sinir-
sizlig1 savunulamaz. Sinirsizlik, aragtirma nesnesi olan
insanlarin zarar gormesine, gereksiz uygulamalarin
yapilmasina, bilgi ediniminde yanilsamalara neden
olabilir. Ayrica teknolojinin hizla gelismesi ve tibbi
arastirmalarin giiciiniin artmasi insanin yararini hedef
alan bu arastirmalarin zarar verici konuma gelmesi
endigesini de artirmaktadir. Bu endiselere bagli olarak
konunun etik ve hukuk boyutu daha ¢ok tartisilir hale
gelmistir.

Ulusal yasalar ve uluslararasi anlagsmalar ile klinik
arastirmalarda uyulmasi gereken kurallar belirlenmis-
tir. Bu durum, denegin korunmasi ve arastirmanin
bilimsel standartlarda olmasi i¢in gerekli olup hem
iilkeler arasinda hem de iilke i¢inde ortak bir etik dil
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olusturulmasini saglar. Bu noktada etik kurullar dev-
reye girer. Klinik aragtirmalarda etik dis1 davranislara
karsi onlem alma ve yaptirnm uygulama amaciyla
deneklerin yer aldig1 arastirma projelerini etik ilkeler
acisindan degerlendirmek ve denetlemek iizere etik
kurullar olusturulmustur. Etik kurullar, klinik arastir-
malarin etik agidan degerlendirilmesini iki yonden
yaparlar’:

1) Arastiridan iiriin ya da ydntemin insan tizerinde
denenmesi nedeniyle denek haklarmin korundugundan
emin olmak: Gegmisteki etik disi denemeler denek
haklarinin korunmasmin Onemini ortaya koyacak
boyuttadir. Yapilacak klinik aragtirma ile ¢ogunlugun
yarar1 hedeflense bile 6ncelik her zaman i¢in denegin
zarar gormemesidir. Glinlimiizde hem tibbi uygulama-
larda, hem de klinik arastirmalarda hastanin ya da
denegin 6zerkligi bir dlciit olarak kabul edilmektedir.
Bunun sonucu, hasta ya da denegin aydinlatilmasi
yiikiimliiliigliniin ge¢miste oldugundan daha fazla
onem kazanmasidir. Bu anlamda etik kurullar denekle-
rin O6zerk katilimlarmin saglanmasint denetlemekle
yiikiimliidiirler.

2) Klinik arastrmanin planlama, yiiriitme, analiz ve
duyurulma siireglerinin  bilim etigine uygunlugunu
degerlendirmek: Arastirma sonucu elde edilecek bil-
ginin Onemi, arastirma yonteminin dogru secilmesi,
yonteme uygun hareket edilerek bilimsel yansizligin
korunmasi, elde edilen bilginin dogru ve yansiz olarak
duyurulmasi bu agsamanin ana basliklarini olugturmak-
tadr.

Asil olan etik degerleri davranis bigimi olarak 6ziim-
semis aragtirmacilarin yetismesidir. Bunun denetlen-
mesi amactyla etik degerlerin uygulamada korunmaya
calisilmasi ise ancak yasalarin destegi ile olanaklidir.
Etik degerlerin yasalarca desteklenmesi, arastirmalarin
denetlenmesinde yaptirim giiciinii olusturur. Ulkemiz-
de konunun yasal temelleri 29.1.1993 tarihinde yiiriir-
liige giren “Ilag Arastirmalari Hakkinda Y&netmelik”
ile atilmistir. Boylece deneklerin ve arastirmacilarin
yasal haklar1 glivence altina alinarak, bilimsel arastir-
manin standartlar1 ve uyulmasi gereken etik ilkeler
belirlenmistir*. On bes yildir uygulamada kalan bu
yonetmelik yerini Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili
mevzuatina uyum ¢er¢evesinde yeni bir yonetmelige
birakmistir. Amag, {ilkemizin Avrupa Birligi’ne aday
dlyeliginin bir geregi olarak yasal diizenlemelerde
uyum saglanmasi ¢aligmalari sonucu mevcut diizen-
lemelerdeki bazi yetersizliklerin giderilmesidir. Yeni
yonetmelik “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netme-
lik” ad1 ile 23 Aralik 2008 tarih, 27089 sayili Resmi
Gazete'de 1 Ocak 2009 tarihinde yiiriirlige girmek
iizere yayimlanmistir. Sekiz bolim ve 38 maddeden
olusan yeni yonetmelik ile gézlemsel ¢alismalar, insa-
ni amagh ilaca erken erisim programlar1 ve ilag dist
standart tedavi uygulamalar1 disindaki, insanlar iize-
rinde yapilacak her ftiirlii  klinik arastirma,
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari ile teda-
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vi amagli denemelerin ne sekilde yapilabilecegi dii-
zenlenmistir. “Tla¢c Arastirmalar1 Hakkinda Yonetme-
lik” (29.1.1993 tarih ve 21480 sayili) ile “Tani ve
Tedavi Protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Yo6netme-
lik” (30.7.2000 tarih ve 24125 sayili) ise yiriirliikten
kaldirilmigtir. Boylece bugiine kadar ayr1 ayr1 deger-
lendirilen ilag ve tedavi ile ilgili arastirmalar tek bir
yonetmelikte birlestirilmistir’.

Ug yillik bir siire igerisinde hazirlanan heniiz taslak
asamasinda iken de elestirilere maruz kalan ve hali
hazirda eksikliklerinin oldugu vurgulanan yeni yo-
netmelik Tlizerindeki tartigmalar devam etmektedir.
Cesitli meslek orgiitleri ve konunun uzmanlar tarafin-
dan yapilan degerlendirmeler, denekler hakkinda bazi
etik kaygilar tagimakta ve diizenlemedeki eksiklikler
iizerinde yogunlagmaktadir. Son olarak Tiirk Tabipleri
Birligi Merkez Konseyi Bagkanligi tarafindan yonet-
meligin baz1 hiikiimlerinin durdurulmas: ve iptali i¢in
dava agilmistir. Gerekge, yonetmeligin bazi maddele-
rinde konu ile ilgili uluslararas1 belgelere (Helsinki
Bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki
2005/28/EC sayili direktif) ve Insan Haklar1 ve Biyo-
tip S6zlesmesi’ne aykiri hitkkiimlere yer verilmis olma-
s1, etik ve danisma kurullarinin yapilandirilmasi, go-
niilliilerin haklarinin ve sagliklarinin korunmasi konu-
sunda hukuka aykirt diizenlemelerin bulunmasidir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik’in
Olumlu Yanlari

Yonetmelik, klinik arastirmalar1 bir biitiinliik icerisin-
de standart bir ¢er¢evede ele almaktadir. Daha 6nce
kapsam disinda birakilan klinik aragtirmalarin dahil
edilmesi ile uygulamada yasanilan pek ¢ok sorunun
oniine gecilecektir.

Bazi iiyelere ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin
belirledigi kurs/seminerlerin egitimi/sertifikasini alma
zorunlulugunun getirilmesi kurullarin niteliginin arti-
rilmasi1 ve standartlastirilmas: agisindan olumludur.
Ancak bu egitimin kapsaminin siirlama yapilmadan
tiim tyeleri icermesi kuskusuz daha yararli olacaktir.

Etik kurul iiyeleri arasinda aragtirmalarin bilimsel
standartlara ve bilim etigine uygunlugunun degerlen-
dirilmesi agisindan 6nemli olan biyoistatistik uzmani-
na yer verilmektedir.

Etik kurullarda tip etigi uzmani ya da deontolog bu-
lunmasinin zorunlu kilinmasi ise tip etiginin dneminin
resmi olarak kabul edilmesi anlamina da gelmekte
olup sevindirici bir gelismedir. Bu noktada bir paran-
tez acarak konu ile dogrudan ilintili olmamakla birlik-
te tip etigi egitiminin mevcut durumu ile ilgili hatir-
latma yapmanin gerekli oldugunu diisiiniiyorum. Bi-
lindigi iizere 2002 yilinda yiiriirliige giren "Tipta Uz-
manlik Tizigl' ile Tip Etigi uzmanhg: kaldirilmistir.
Oysa tip etiginin ¢alisma alanlarina diinyada oldugu
gibi lilkemizde de duyulan gereksinim her gecen giin



Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

artmaktadir. Insan iizerinde yapilan klinik arastirmalar
ile ilgili etik kurullar, hizla yayilan hastane etik kurul-
lar1 ve hasta haklar ile ilgili birimlerde dogal olarak
bu alanda egitim almis olan uzmanlarin goérevlendi-
rilmesi sayilan bu kurumlarin saglikli isleyisleri agi-
sindan gereklidir. Yazimizin da konusunu olusturan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte, etik
kurullarda tip etigi uzmanimin bulunmasmin zorunlu
kilinmast bunun bir kaniti olarak kabul edilmelidir.
Dolayisiyla tip etiginin tipta uzmanlik egitiminden
cikarilmas1 mevcut ihtiyag géz Oniine alindiginda bir
celiski yaratmaktadir. Bu sorunun giderilmesi ile ilgili
meslek orgiitlerinin ¢abalarinin sonuglanmasi ve ilgili
kurumlarin sagduyulu davranacaklart umudu tip etigi
ailesinin beklentisidir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik Uze-
rinde Yapilan Elestiriler

Genel olarak “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6net-
melik” tizerinde yapilan elestiriler goniilliilerin ko-
runmast ile ilgili genel esaslar, etik kurullari yapisi,
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun olusturulmasi
ile calisma usul ve esaslari iizerindedir. Bunlar:

Goniilliilerin Korunmasu ile 1lgili Genel Esaslar:

Bu baglik altinda 6zerkligin zedelenmesi, kisitlilik
kavramimin agik olmayisi, kisithilarin haklar ile ilgili
elestiriler yer almaktadir. Bunlar:

1) Yonetmeligin 5. maddesinin (g) bendinde, “Sigorta
teminatt disinda, géniilliilerin arastirmaya igtiraki
veya devanmimin saglanmast igin destekleyici tarafin-
dan herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulamaz” dendigi halde ayni bendin devaminda
“Farmakokinetik ve biyoesdegerlik c¢alismalarinda
goniilliilere iicret odenmesi soz konusu olursa, bunun

protokolde belirtilmesi gerekir” ifadesi yer almaktadir.

Bu ifade, bazi tiir klinik aragtirmalarda yer alan goniil-
lillere ikna edici mali bir 6deme yapilabilecegi anla-
mina gelmekte olup iki hiikiim kendi i¢inde ¢eliskili-
dir. Yine Yonetmeligin 11. maddesinin 6. fikrasinda
goniillii igin verilmesi uygun bulunan o&diile iliskin
anlagmanin etik olup olmadiginin degerlendirilmesin-
den soz edilmekte, 19. maddesinin 2. fikrasinda da
goniilliiniin katilhimi nedeniyle yapilacak ddiillendirme
miktarinin uygunluguna iliskin ilgili genel miidiirli-
giin biitceyi degerlendirecegi ifade edilmektedir. Arag-
tirmalarda goniilliligiin maddi gerekgelerinin olmasi
goniilliilik kavramina ters diismekte ve kisi 6zerkligi-
ni zedelemektedir. Bu durum arastirmay etik yonden
degerlendirecek olan ve goniillilleri koruma yiikiimlii-
ligli bulunan etik kurullarin isleyisinde biiyiik bir
celiski ortaya cikaracaktir. Ayrica 7. maddenin (¢)
bendinde ¢ocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in
ve 9. maddenin (¢) bendinde ise kisitlilarda yapilacak
klinik aragtirmalar i¢in herhangi ikna edici bir tesvik

veya mali yonden onerilerde bulunulamaz denilmekte,
gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya
katilimu ile ilgili ise buna benzer bir hiikiim bulunma-
maktadir.

2) Yénetmeligin 5. maddesinin (e) bendinde,
“....Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadmnlar ile
fasith gomiilliilerin istirak ettigi arastirmalarda, risk
ve hastaliga bagl ilerleme safhalar: hakkinda géniillii
veya yasal temsilcisi o6zel bir bigimde uyarilir ve bu
durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belge-
lendirilir” denilmektedir. “Kisith goniillii” kavramina
Yonetmeligin tanimlart igeren 4. maddesinde yer
verilmemis ancak 9. maddenin 1. fikrasinda yogun
bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbas-
lar dahil olmak iizere 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili
Tiirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerin-
de tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisiler bu
tanim i¢inde ele alinmigtir. Er ve erbaslarin neden bu
tanim i¢ine alindiklart belirsiz olup ayrica yasal tem-
silcilerinin de kim oldugu agiklanmamistir. Ayrica
yasal temsilcisinin kisitli yerine s6z sahibi olmasi
goniilliiliik kavramina ters diigsmektedir.

3) Yonetmeligin 8. maddesi gebeler, logusalar ve
emziren kadinlarin arastirmaya katilimi ile ilgilidir.
Burada arastirma konusunun dogrudan gebe, logusa
veya emziren kadinlari ilgilendirmesi ya da sadece
gebe, logusa veya emziren kadinlarda incelenebilir
klinik bir durum olmasi sart1 aranmaktadr. ilgili mad-
denin (b) bendinde, arastirilacak {irliniin bu grupta yer
alan kisilerde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1
konusunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekti-
gi belirtilmektedir. Ancak bu grupta yapilacak arag-
tirmalardan fetlis ya da bebek de etkileneceginden
varliklar1 bulunan, ancak hiikiimlerde ifade edilmeyen
fetiis ya da bebegin haklarmin nasil korunacagi soru-
suna yanit bulunmamaktadir.

Etik Kurullarin Yapisi:

Bu baslik altinda yer alan elestirilerde 6zellikle etik
kurullarin bagimsizliginin zedelenmesi iizerinde du-
rulmaktadir. Bunlar:

1) Yonetmeligin 10. maddesinin 1. fikrasina gore
goniillillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korun-
masini, arastirmalarin mevzuata uygun sekilde yapil-
masint saglamak ve tiim klinik aragtirmalar: etik yon-
den degerlendirmek iizere olusturulan etik kurullar,
Saglik Bakanliginin belirleyecegi bolgelerde ve Ba-
kanlik onay1 ile olusturulacaktir. Ayni fikranin (c)
bendinde; ilgili bolgede il saglik midiirliigi, tiniversi-
te ve Saglik Bakanligi egitim arastirma hastaneleri,
devlet hastaneleri tarafindan veya kisilerin sahsen
miiracaatlariyla etik kurul aday listelerin olusturulaca-
&1 Bakanliga sunulacagi, Bakanlik tarafindan listeden
iiyeler secilerek, Etik Kurulun onaylanacagi belirtil-
mistir. Yine 11. maddenin (i) bendinde Etik Kurullarin
Bakanlik talimatlarin1 derhal yerine getirmekle yii-
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kiimlii olduklar1 hilkmii yer almaktadir. Konuyla ilgili
bircok uluslararas1 diizenlemelerde etik kurullarin
nitelikleri tanimlanarak vazgecilmez olan unsurlar
belirtilmistir. Bu vazgegilmezlerin basinda etik kurul-
larin bagimsizligi gelmektedir. Gerek etik kurullarin
olusturulmasinda gerekse etik kurullarin degerlendir-
me ve karar verme isleyisinde her tiirlii siyasi, idari
dini ya da ekonomik etkenlerden bagimsizliginin sag-
lanmast gereklidir. Buna gore, Yonetmeligin sozii
edilen maddeleri etik kurullarin bagimsiz olmasi ge-
rekliligi ile geliski gostermektedir. Ayrica etik kurul
iiyelerinin belirlenmesinde hangi 6lgiitlerin géz 6niine
almacaginin belirtilmemesi bir eksiklik olarak o6ne
stirlilmektedir.

2) Yonetmeligin 10. maddesinin 1. fikrasinin (b) ben-
dinde yer alan Etik Kurul sekretaryasinin Etik Kuru-
lun bulundugu ilin saglik miidiirligii veya Bakanligin
uygun gorecegi saglik kurum ve kurulusunda olusturu-
lacagi hitkmii etik kurullarin bagimsiz olmasi gerekli-
ligine ters diisen bir hiikiim olarak degerlendirilmek-
tedir.

3) Yonetmeligin 10. maddesinin 9. fikrasinda ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin belirledigi
kurs/seminerlerin egitimi/sertifikasin1 alma zorunlulu-
gunun getirilmesi kurullarin niteliginin artirilmas: ve
standartlagtirilmasi agisindan olumludur. Ancak bu
egitimin kapsaminin sinirlama yapilmadan tiim tiyeleri
icermesi kuskusuz daha yararl olacaktir.

4) Yonetmeligin 10. maddesi 3. fikrasinda etik kurul-
larda yer alacak iiyelerin 6zellikleri belirtilmistir. Bu
iiyelerin bilimsel ¢alismanin merkezi olan iiniversite-
lerden segilme zorunlulugu kaldirilmigtir. Aragtirmala-
r1 degerlendirecek olanlarin konu ile ilgili egitimli,
deneyimli ve yeterli kisiler olmasi beklenir. Akade-
misyenlerin bu nitelikleri tagiyan kisiler olarak etik

kurullarda yer almalar1 6ncelikli olarak diisiiniilmelidir.

Konu ile ilgili olarak dile getirilen elestiriler arasinda
bilimsel ve etik yonlerden goriis bildirmenin bilgi
birikimine bagli oldugu sadece deneyimlerle goriis
bildiriminin kurulun bilimsel yapisina aykir1 diisecegi
yer almaktadir.

Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu:

Bu baslik altinda kurulu olusturan iiyelerin 6zellikleri
ve se¢imi ile ilgili elestiriler yer almaktadir. Bunlar:

1) Yonetmeligin 12. maddesinin 1. fikrasinda Saglik
Bakanligi’nin gerektiginde gorlisiine bagvurdugu bir
kurul olarak tanimlanan Klinik Aragtirma Danisma
Kurulunun iglevinin sinirlandirildigr diistiniilmektedir.
Bakanligin hangi durumlarda Klinik Arastirma Da-
nisma Kurulu’na basvuracagi acik degildir.

2) Yonetmeligin 12. maddesinin 3. fikrasinda yer alan
kurul tyeleri arasinda bulunan meslek orgiitlerinin
Onerdigi li¢ kisiden birinin bakan tarafindan gérevlen-
dirilmesi hiikmiine getirilen elestiriler meslek kurulus-
larinin 6zerkliginin yok sayildigi, kurullarin merkezi-
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yetgi bir yapiya doniistiiriilmesi durumunun ortaya
ciktigr ve klinik arastirmalar danigma kurulunun ba-
gimsizliginin zedelendigi yoniindedir.

3) Yonetmeligin 12. maddesinin 2. fikrasinin (k) ben-
dinde “Ilahiyat Fakiiltesinden bir &gretim iiyesi” Kli-
nik Arastirma Danigma Kurulunun {iyeleri arasinda
gosterilmektedir. Bu konuda yapilan elestiriler klinik
arastirmalara iligkin bir kurulda ilahiyat mensubu bir
iiyenin daimi iiye olarak yer almasinin kamu yararia
bir durum yaratmadigi ve gerektiginde ilgili uzman-
lardan goriis alinabilecegi yoniindedir. Ayrica her ne
kadar bazi iilkelerde benzer bir uygulama varsa da
tilkemizdeki laik ve sosyal yap1 i¢inde degerlendirme-
nin yapilmasi gerektigi, iilkemizdeki farkli din, mez-
hep ve inang gruplarinin zenginligi géz oniine alindi-
ginda kime gore goriis bildirilecegi, bilimsel ve dini
yaklagimlar arasinda kutuplagsma olabilecegi endiseleri
de elestiriler arasinda sayilabilir.

Arastirmalarin Yiiviitiilmesi ile Ilgili Esaslar:

Bu basglik altinda Klinik Arastirma Danisma Kurulu-
nun islevi, klinik aragtirma yapilacak yerler, arastirma
basvurusu islemi ve siireci ile ilgili elestiriler yer al-
maktadir. Bunlar:

1) Yonetmeligin 18. maddesinin 4. fikrasinda ilgili
Genel Midiirliigiin gerektiginde bilimsel tavsiye kara-
r1 almak amaciyla dosyay1 mevcut kendi komisyonla-
rindan uygun olanina veya iiye sayisini ve uzmanlk
alanini o aragtirma i¢in kendisinin belirleyecegi bir
Bilim Danmigsma Komisyonuna gdnderebileceginin
ifade edilmesi Klinik Arastirma Danisma Kurulunun
yerini belirsizlestirmekte ve islevsizlestirmektedir.

2) Yonetmeligin 15. maddesinin 1. fikrasina gore
“Klinik aragtrmalar géniilliilerin emniyetini sagla-
maya ve arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebil-
mesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapila-
bilmesine elverigli ve arastirmanin niteligine uygun
personel, techizat ve laboratuar imkdnlarina sahip
olan hastanelerde yapilabilir” denmektedir. Eski
yonetmelikte yerel etik kurullarin sadece egitim ve
arastirma hastanelerinde kurulabilecegi hiikmii yer
almakta iken yeni yonetmelikte saglik bakanligi has-
taneleri ve Ozel hastanelerde de klinik arastirmalar
yapilabilir hale gelmesi saglanmistir. Ancak ikinci
basamak saglik hizmeti veren bu hastanelerin amaci
bilim iiretmek degil tedavi hizmetlerini yiiriitmektir.
Bu nedenle bilimin ilerlemesine katkida bulunan kli-
nik arastirmalarin sadece ii¢iincii basamak saglik hiz-
meti veren egitim ve arastirma hastanelerinde yapil-
mamas1 endigeye neden olmaktadir. Bu durumda, ilag
deneylerinin ikinci basamakta yiiriitiilmesinin oniiniin
acgilmasi bilim iiretilmesinden ¢ok ilag pazari olustu-
rulmasina neden olabilir. Daha ¢ok regete edilmesinde
hekim aligkanlig1 kazandirilmasina yonelik olan Faz
IV caligmalar i¢in ikinci basamak saglik hizmeti veren
hastaneler uygun olacaktir ki bu da ilag kullaniminda
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artig1 beraberinde getirecektir. Ayrica bdlgesel etik
kurul bu durumda cok sayida hastanede yiiriitiilen
calismalari takip etmekte zorlanacaktir.

3) Yonetmeligin 17. maddesinin 3. fikrasi, “Ydnetme-
lik kapsaminda arastirma yapmak isteyenlerin her bir
arastirma i¢in Etik Kurulun olumlu goriistinii aldiktan
sonra, ila¢ klinik arastirmalart icin fla¢ ve Eczacilik
Genel Miidiirliigiine; kok hiicre nakli, doku nakli,
genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denen-
mesi arastirmalart igcin Tedavi Hizmetleri Genel Mii-
diirliigiine  bagvuracagi” seklinde diizenlenmigtir.
Ayni Yonetmeligin 18. maddesinin 1. fikrasinda ise,
destekleyicinin aragtirma baglatilmadan 6nce hem Etik
Kurula hem de Bakanligin ilgili genel miidiirligiine es
zamanli bagvuruda bulunabilecegi diizenlenmistir. Bu
iki diizenleme birbiri ile ¢eligkilidir. Ayrica Yonetme-
ligin 17. maddesinin 4. fikrasi uyarinca Bakanlik, Etik
Kurul onay1 olmadan higbir galigsmaya izin veremeye-
cegine gore, ayni anda hem Etik Kurula, hem de Ba-
kanliga bagvuruda bulunulmasi bir anlam da tasima-
mas1 yapilan elestiriler arasindadir.

4) Yonetmeligin 19. maddesinin 1. fikrasinda, Etik
Kurul onay verse bile ilag klinik arastirmalari icin
fla(; ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin, kék hiicre
nakli, doku nakli, genetik arastrmalar ve yeni bir
tbbi cihazin denenmesi ¢alismalari icin Tedavi Hiz-
metleri Genel Miidiirliigii 'niin izni olmadan aragtir-
manin baslatilamaz” hitkkmii yer almaktadir. Yonet-
meligin genelinden anlasilacagi iizere Bdolgesel Etik
Kurullarin ve Klinik Arastirma Danigsma Kurulunun
goriisleri danigma niteliginde olup klinik aragtirmalar-
la ilgili baglayici kararlarin Bakanlik tarafindan veril-
mesi Ongorilmiigtir. Ancak bu kurullar tarafindan
degerlendirilmis ve uygun bulunmus olan klinik arag-
tirma projelerinin, Bakanligin hangi birimi tarafindan
kesin karara baglanacagi, bu yetkiyi hangi Ol¢iitlere
gore kullanacagi konusunda hicbir diizenleme yapil-
mamast Yonetmeligin elestirilen bir diger yoniidiir.

5) Yonetmeligin 19. maddenin 3. fikrasinda, “ilgili
Genel Miidiirliigiin, arastirmamin yiiriitiilmesine dair
olumsuz bir karar vermisse bunu gerekgeli olarak
destekleyiciye bildirecegi, destekleyicinin bir kereye
mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda
gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulu-
nabilecegi veya karara gerekgeli olarak itiraz edebile-
cegi” belirtilmistir. Ancak ilgili Genel Miidiirliiklerin
bagvurulari, nasil bir prosediirle, hangi yap: ve kurul
araciligiyla degerlendirileceginin, basvurularin reddi
halinde itirazlarin ne sekilde yapilacaginin ve kim
tarafindan karara baglanacaginin belirtilmemesi elesti-
riler arasindadir.

6) Yonetmeligin 20. maddesinin (b) bendinde “Arag-
tirmanin baslamasindan sonra protokolde yapilacak
degisiklikler destekleyici veya arastirmaci tarafindan
ilgili Genel Miidiirliige ve ilgili Etik Kurula bildirilir.
Genel Miidiirliik, basvuru tarihini izleyen giinden
itibaren otuz bes giin icerisinde protokol degisikligi

hususunda goriis bildirmez ise protokol degisikligi
onaylanmig sayilir. Ancak 19 uncu maddenin dérdiin-
cii fikrasinda belirtilen protokol degisiklikleri icin
ilgili Genel Miidiirliigiin onayimin alinmast zorunlu-
dur” hilkkmii yer almaktadir. Buna goére “goniillii gii-
venligi tizerinde veya protokol geregi olan belgelerin
yorumunda onemli degisiklikler yapma ihtiyacinin
ortaya ¢ikmasi” durumu digindaki tiim protokol degi-
sikleri hakkinda Bakanlik tarafindan 35 giin i¢inde
goriis bildirilmemesinin anlami protokol degisikliginin
kabul edildigidir. Biirokratik islemlerin her zaman igin
hizli olmasi olanakli olamayacagindan yola g¢ikarak
insan sagligimi ilgilendiren boylesi 6nemli aragtirmala-
ra baglanmasi i¢in mutlaka olumlu goriisiin beklenme-
si gerektigi bu madde ile ilgili yapilan elestiriyi olus-
turmaktadir.

Advers Olaylarin Bildirimi:

1) Yonetmeligin 25. maddesinin 1. fikrasinda “Proto-
kolde veya arastirma brogiiriinde belirtilen veya aras-
tirma swrasinda ortaya ¢ikan ve hemen rapor edilmesi
gerekli goriilmeyen advers olaylarin protokolde belir-
tilen siirelerde ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Mii-
diirliige rapor edilecegi” belirtilmesine karsin Yo-

netmelikte herhangi bir siire ongdriilmemistir.

2) Yonetmeligin 25. maddesinin 2. fikrasinda “Ciddi
advers olaylarin tamamu acil olarak, ayrintili raporun
ise sekiz giin icerisinde ilgili Etik Kurula ve ilgili
Genel Miidiirliige bildirilir” hikmi yer almaktadir.
1993 tarihli ilag Arastirmalari Hakkindaki Y®onetme-
likte arastirici veya destekleyen kurulus ilaca bagh
oliim olgularii ve ciddi advers etkileri 24 saat i¢inde
bildirimde bulunmaya zorunlu tutarken, yeni yonetme-
likte arastirict olan sorumlu hekimin devreden ¢ikaril-
dig1, destekleyiciye duyuruda bulunma yiikiimliligi
getirildigi goriilmektedir. Destekleyici ise durumu
ogrendikten sonra 7 giin iginde bildirimde bulunmak
zorundadir. Bu siirenin uzatilmis olmasi deneklerin
agir risk altinda kalacaklari siireyi de uzatmaktadir.

Cesitli ve Son Hiikiimler:

1) Yonetmeligin denetimle ilgili olan 30. maddesinde,
yurt i¢inde ve yurt disinda yiiriitilen arastirmalarin,
arastirmalarin yapildig1 yerlerin, destekleyiciyi ve
sOzlesmeli arastirma kurulusunun, arastirilan iiriinlerin
imal edildigi yerlerin, arastirma ile ilgili analizlerin
yapildigt laboratuarlarin Bakanlik tarafindan Yonet-
melik ile diger ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunluk
yoniinden denetlenecegi, denetlemenin sonucuna gore
arastirmanin Bakanlik tarafindan gerekirse durdurula-
cagr belirtilmektedir. Klinik arastirmanin tasidigi
risklerin ciddiyeti ve bunun goniilliler tzerindeki
olumsuz etkileri diistiniildiigiinde arastirmanin durdu-
rulmasinin Bakanlik¢a yapilmasi siireci uzatacagindan
denet¢inin boyle bir yetkiye sahip olmasi gerektigi
yapilan elestiriler arasindadir.
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2) Yonetmelikte denetim raporlarmin goniilliiye bildi-
rimi ile ilgili bir diizenlemenin bulunmamasinin gé-
niilliiniin, klinik aragtirmanin yiriitimii ile ilgili dene-
tim sonuglarindan, ozellikle goniilliiniin haklar1 ve
sagligmi ilgilendiren boliimiinden haberdar olma hak-
ki1 ihlal edecegi vurgulanmakta Yonetmeligin bu
yoniiyle eksik kaldig1 belirtilmektedir.

Bu tartismalara ve endiselere ek olarak etik agisindan
iizerinde disiiniilmesi gereken birka¢ noktaya dikkat
cekmek gerekmektedir:

1) Hekim-arastirmact rollerinin ¢atigsmast: Klinik
arastirma, hekim rollerinin birbiri ile ¢catistig1 bir alan-
dir. Hekim i¢in hasta “amag” iken arastirici i¢in “arag”
konumundadir. Hekimin yiikiimliiliigii 6ncelikle zarar
vermemek olup, hastanin yarara eylemde bulunmay1
gerektirirken, aragtirmaci bilimsel bilgiyi elde etmekle
yiikiimliidiir. Yapilan arastirma tedavi etme amact
tasidiginda dahi her zaman bilinmeyenden kaynakla-
nan olas1 riskler olacaktir. Hasta yagsamina ve bedeni-
ne saygt hakkina sahiptir, hekim hastasina yardim
etmekle yiikiimliidiir, arastirmaci ise bagimsiz olma
ihtiyacindadir. Bu durum ile ilgili olarak goniilliiniin
hatta hekimin farkindalig: etik agisindan énemlidir.

2) Arastirmact kimdir, her hekim arastirmact olarak
kabul edilebilir mi? sorularina yanit verilmesi gerek-
mektedir. Ortaya ¢ikan bilginin etkisini tetkik etmek,
sonuclar konusunda gerekli uyarilar1 yapmak, arastir-
manin tasarimini yapacak, aragtirmay1 yiiriitecek mes-
leki standartlara sahip olmak bir aragtirmacinin beceri-
leri arasinda sayilmaktadir. Buna gore her hekimin
ayn1 zamanda bir arastiric1 olarak kabul edilmesi ola-
nakli goriilmemektedir.

3) Arastirmacimin bagimsizligr olanakly midir? Arag-
tirmanin ¢ok merkezli olmasi, arastirmanin mali des-
tegini aragtirmaci olmayan bireylerin ya da kurumlarin
saglamasi, tibbi aragtirma sonuglarinin sanayi liriiniine
(ilag, tibbi cihaz) doniismesi arastirmaci tizerinde
yonlendirme yapabilir, baski olusturabilir. Baskinin
oldugu bir ortam, etik agisindan oldugu kadar dogru
bilimsel bilginin saglanmasi agisindan da sakinca
olusturacaktir.

152

E. Atia

Sonug¢

Insan iizerinde arastirmalari gerektiren klinik ¢aligma-
larin bilimsel ve etik dogrulara gore planlanmasi,
yiiriitiilmesi ve duyurulmasi kaygilariyla yapilan yasal
diizenleme kuskusuz ki yararli olmay1 hedeflemektedir.
Yonetmelik ile ilgili olarak meslek orgiitleri ve konu-
nun uzmanlarinin dile getirdigi eksiklikler ve endiseler
heniiz Yonetmeligin taslak asamasinda iken baglamis
olup bunlarin bir kisminin giderildigi goriilmektedir.
Ancak hala yanitlanmasi gereken sorular, diizeltilmesi
gereken geliskiler ve tamamlanmasi gereken eksiklik-
ler oldugu dile getirilmektedir.

flerleme icin arastirmalarin yapilmasi zorunludur.
Insan iizerinde yapilan arastirmalarin engellenmesi
olanakli olmadigina gore ozellikle dnem verilmesi
gereken denetleme mekanizmasidir. Bu konuda etik
kurullara ¢ok biiylik gorev diismekte olup kurullarin
olusturulmasi, isleyisi, yetkileri ve yaptirnm giicii
iizerinde soru isaretleri birakmayan yasal diizenleme-
lerin olusturulmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
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