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OZET

Klinik aragtirmalarda laboratuvar ¢alismalarinin sonuglanmasini takiben
hayvan tizerinde deney asamasina gecilmektedir. Bu agamanin olumlu sonug-
lar vermesini takiben hasta ve/ veya goniillii denekler tizerinde deneyler baglar.
Hayvan ve insan tizerindeki deneylerin etik ilkelere ve hukuka uygunlugu etik
kurullar tarafindan denetlenir.

Yeni Klinik Aragurmalar Hakkinda Yonetmelik 2011 yilinin Agustos
ayinda yiirtirliige girmigtir. Bu diizenleme AB uygulamalarina paralel hazirlan-
mustir. Yonetmelik “klinik aragtirma” “goniilli” ve “etik kurul” ekseni tizerinde
hazirlanmistr. Bu ¢aligmada insan tizerindeki deney ve denemelerde denetleme
gorevi yapan etik kurullar ele alinacakur.

Anahtar kelimeler: Etik kurul, Klinik arastirma, Insan iizerinde deney/
deneme, Klinik arastirma danigma kurulu

Abstract

The first step to the research in order to promote scientific development
and to generate knowledge in the field of medicine is laboratory research. After
this step, there are experiments on animals. If this result is positive, we start
experimenting on humans. Both experiments on animals and humans are su-
pervised by the ethical committee according to laws and ethical principles.

By its purpose and scope, the new Regulation on Clinical Research, which
has entered into force in August 2011, brings out regulations parallel with the
European Union Practices and it also fills an important gap about the issue.
However, like seen on most of the similar regulations and legislations, there
are found loopholes among the articles which have been adopted by means of
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translation and it is probable that some legal and ethical problems may occur
because of the conspicuous deficiencies. As a matter of course, the Regulation
has been based on the relationship between “the clinical research”, “the volunte-
er” and “The Ethical Committee”.

In this work, the role of the ethical committee in the supervision of experi-
ments on humans has been examined, from permission stage to its completion.

Keyword: Ethical Committee, Clinical research, Experiment, Clinical
research advisory committee

I. GIRIS

Bilimin gelismesinde siiphesiz yapilan bilimsel arastirmalarin rolii biiytikeiir.
Teknik bir disiplin olmasi yaninda bir bilim dali olarak kabul edilen; 6znesi ve
nesnesi insan olan saglik (tp) alaninda da bilimsel gelismeyi saglamak ve bilgiyi
tiretmek icin denekler tizerinde bazi aragtirmalarin yapilmast ka¢inilmazdir. Ancak
insan {izerinde arasgtirma tip diinyasindaki en hassas konulardan biridir. Aragtirma

ve tedavi arasinda ¢ok ince bir ¢izgi vardir. Bazt durumlarda bu sinirin agilmast ile
hizmet bekleyen hasta biiyiik zarar gorebilir.

Ozellikle klinik arastirmalar ve ilag arasgtirmalart, laboratuar calismalarini taki-
ben hayvan {izerinde yapilan deneylerden sonra insan tizerinde deney ve denemeler-
le sirdiiriilmektedir. Gerek hayvanlar gerekse insanlar tizerinde yapilan bu deney ve
denemelerin yasalara ve etige uygunlugu etik kurullar tarafindan denetlenmektedir.
Bu denetleme sadece deney ve denemeye izin verilmesi asamasinda degil, aragtirma-
nin tamamlanmast siirecinde devam eder.

Tirkiyede hayvan deneyleriyle ilgili olarak 2006 yilinda yiiriirliige giren
“Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetme-
lik” hitkiimleri uygulanmaktadir. Bu yonetmelige gore Hayvan Deneyleri Yerel Etik
Kurullari deney hayvanlari ile yapilacak ¢alisma taleplerini incelenmesi, bu ¢alisma-
larin etik agidan degerlendirilmesi, izlenmesi ve goriis bildirilmesi amaciyla tiniver-
site biinyesinde rektorliige bagli olarak kurulurlar.

Klinik arastirmalarla ilgili ydnetmelik ise son bes yil i¢inde birka¢ kez degi-
siklige ugramus; yonetmeligin iptal edilmesi sebebiyle zaman zaman yasal bosluklar
dogmustur. Bu siire¢ iginde hangi aragtirmalarin yapildigina iliskin elimizde veri
bulunmamaktadir. Ornegin Hastane Etik Kurullarinin bu bosluk déneminde 6nle-
rine gelen bagvuruyu evrensel etik ilkelere uygun olarak onayladig kabul edilse bile
uygulamanin devamindaki denetimin nasil yapildigi sorusuna cevap verebilmek
miimkiin degildir.

Ozellikle otopsi yapilan kadavra iizerinde bilimsel arastirmalarin yapildigr da
bir gercektir. Bununla birlikte kadavra tizerinde bilimsel aragtirmanin, deney ve
denemenin yapilabilecegi veya yasak olduguna dair bir yasal diizenleme yoktur, bu
noktada bir bagka bosluk s6z konusudur.
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Klinik Arasurmalar hakkinda yapilan yasal diizenlemeler Avrupa Birligine
uyum siirecinin bir pargasidir. Bu ¢alismada Tiirkiye'de Klinik Aragtirmalar Hak-
kinda Yonetmelik(ler) ve Etik Kurullarla ilgili siire¢ ele alinacakur.

II. ETIK KURULLARIN ONEMi

Klinik aragtirma, géniillii insanlar veya onlardan alinan materyaller tizerinde
yapilan her tiirlii bilimsel arastirmay1 ifade etmektedir. Insanlar {izerinde yapilan
bilimsel amacl tibbi denemeler (klinik arastirmalarin)! temel amaci, etik ilkeler
dogrultusunda insanin yararina olacak yeni bir ubbi tani, tedavi seklinin veya tib-
bi olanagin saglanmasidir. Tedavi amacli ubbi denemelerden farkls olarak bilimsel
amagli ubbi denemeler (klinik aragtirmalar), aragtirma ve gozlem amacina yonelik
yapilir; bu nedenle kisilik haklarina ve hukuka aykiri olma riski yiiksekeir?.

Tani veya tedavi amagli klinik aragtirmalara katillacak canli deneklerin haklari-
n1 korumak icin etik duyarliligin olusturulmas: ¢ok 6nemlidir. Ciinkii tp etiginin
en temel hedefi “deger harcamamak veya harcanan degeri en aza indirgemektir.”.
Bu kritik sinirda gerekli rasyonel sorulart sormak ve bunlara sadece rasyonel degil,
insani cevaplart bulmak, uygulamadaki ihtimal dahili sorunlari asabilmek bir me-
todoloji gerektirir®. Ikilemler diinyasina en biiyiik katkiy1 tp etigi, somut olaylarda
da “etik kurullar” yapmaktadir.

Etik kurullar baglangicta kendiliginden bir araya gelip tamamen subjektif de-
gerlendirme yapan komiteler iken, giiniimiizde yonetmeliklere bagli calisma diizeni
olan, hem denege hem de diger taraflara karst hukuki sorumluluklar tagiyan yapilar
olmustur?,

Tip alanindaki gelismelerin ¢ogu arastirmalar yoluyla olmaktadir. Arastir-
malarin degisik fazlari ve agamalari olup, her asamanin kendisine ait dinamikleri
mevcuttur. [nsan iizerinde gergeklestirilecek olan arastirmalarda zel kosullar mev-
cuttur. Stiphesiz oncelikle yapilmast gerekli olan iyi bir risk hesabidir. Deney ve
denemelerin® 6zenle birbirinden ayrilmasi, faydanin riskin oniine ge¢mesi, insan
deneklerin onur ve sagliginin her seyin oniinde olmasi, biitiin bunlarin ekonomik
faktorlerle uyum icinde olmast vs. iyi dengelenmesi gereken dlgiilerdir®. Insan iize-

1 OZGUR M. E., Yeni Tibbi Yontemlerin Hukuka Uygunlugu, Istanbul 2010, 5. 290; DOGAN H.,
7-8 ARALIK, 2009, Istanbul Uluslararasi Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasim, Tiirkiye Klinikleri
J Med Ethics 2010; 18 (1): 63-65.

2 OZGUR, s. 291.

3 SOMER P/ VATANOGLU E., Klinik Aragturmalar Hakkinda Yonetmelikte Ortaya Cikabilecek
Yasal ve Etik Sorunlar, Kadir Has Universitesi, Uluslararast II. Saglik Hukuku Sempozyum Kitabi,
[stanbul 2011, s. 462.

4 DIRESKENELI R. H., Ilag; Aragtirmalart ve Etik Kurullarin Rolii, Marmara Universitesi Hag Hu-
kuku, Sempozyum No:2, Istanbul 2007, s. 38-41.

5 HAKERI H., Tip Hukuku, Ankara 2012, 5.187 vd.
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rinde yapilan aragtirmalarin hem bahsedilen 6l¢iitler yoniinden hem de hukuka uy-
gunluk acisindan incelenmesi zorunludur; zira bu aragtirmalar sadece aragtirmaya
kaulan insanlarla sinirli tutulamayacak, gelecek kusaklar: ve insanligi biitiin olarak
etkileyebilecek sonuglar dogurabilir’. Bu incelemeler “Etik Kurullar” tarafindan
ubbi, hukuki ve etik yonden yapilir®.

Hastay1 tedavi etme amacinin dtesinde arastirma ve gozlemin 6n planda tu-
tuldugu klinik aragtirmalarda asil hedef yeni ubbi miidahale yontemleri geligtir-
mektir. Bu noktada denemeye katilan hasta veya saglikli goniilliilerin/deneklerin
kisilik haklarinin ve diger menfaatlerinin 6zenle korunmasi son derece 6nem tasir.
Zira bilimsel amagli denemelerin kisilik haklarina zarar vermesi, hukuka aykirilik-
lar tasima riski son derece yiiksektir’. Etik Kurullar vasitasiyla bir yandan hasta ve
goniilliilerin etik olmayan, riskli//tehlikeli arastirmalardan korunmast saglanirken,
diger yandan aragtirmacilar ve aragtirma kurumlari da korunmaktadir’®. Ancak te-
mel oncelik denegin sagligindadir, arastirmanin amaglar: bunun éniine gegemez.

Toplumda ve saglik profesyonellerinde etik duyarliligin artrilmas: igin ilke-
lerin olugturulmast yaninda toplumun siiphelerini gidermek, aragtirmada uygula-
nan yontemin bilimsellik kriterlerini ve uluslararasi standartlarin siirdiiriilmesini
saglamak, deneklerin haklarint korumak amagclariyla etik kurullarin olusturulmast
s6z konusu olmugtur'. Etik kurullarin yasal temelleri stiphesiz 6nemlidir; ancak
daha onemlisi etik degerleri davranis bigimi olarak igsellestirmis arastirmacilari ye-
tistirmektir'®. Yasalar araciligiyla, etik degerlerin uygulamada korunmasi amaciyla
denetleme yapilir, béylelikle hukuka aykirt bir durumun varlig: s6z konusu oldu-
gunda yaptirim giicii olugur.

Arasturma Edk Kurulu, insan tizerinde yapilacak biyomedikal arastirmalarin
hasta ve denek haklar1 agisindan etik ilkelere uygun olup olmadigini inceleyerek
bir karara varmak, arasurmalart izlemek ve goriis bildirmek amaciyla olusturulan
kurullardir. Klinik aragtirma yapacak olan hekim etik konularda etik kurullardan
goriis istemelidir. Zira bu kurullarin gdrevi insan tizerindeki klinik aragtirmalarin
degerlendirilmesidir®.

7 COBANOGLU N., Kuramsal ve Uygulamali Tip Etigi, Ankara 2009, s. 93.

TAUPITZ ]., Biomedizinische Forschung zwischen Freiheit und Verantwortung, Berlin-Hei-

delberg 2002, 5.75-76; DEUTSCH E., Ethik Kommissionen: Probandentschutz in der medizi-

nischen Forschung, Forschung a6 Menschen (Editor: H. D. Lippert, W. Eisenmenger) Miinchen

1999, s. 33.

* EBERBACH W., Die Zuwilrechtliche Beurteilung der Humanforschung, Frankfurt am Main,
1999, s. 31-33.

0 H7ZGUL, s. 296.

" PICH J./CARNE X./ARNAIZ J.A./\GOMEZ B. Et.a., “Role of the Research Ethics Committee in
Follow-Up and Publicatioms of Results”, The Lancet, London 2003, 361 (9362), s.1015-1017.

12 ATICI E., Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik Uzerine, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi
Dergisi, 35 (3) 147-152, 2009.

3 HAKERI, s. 191.
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Etik kurullar klinik arastirmalarda etik degerlendirmeyi iki ydnden yaparlar'%:

- Arastirilan {iriin ya da yontemin insan tizerinde denenmesi nedeniyle, de-
nek haklarinin korundugundan emin olmak,

- Klinik aragtrmalarin planlama, yiiriitme, analiz ve duyurulma siireglerinin
bilim etigine uygunlugunu denetlemek.

Bu nedenle etik kurullarin en énemli islevi hastalarin, goniilliilerin, aras-
trmacilarin ve aragtirma kurumlarinin korunmass; 6zellikle goniilliilerin veya
hastalarin etik olmayan, beklenmeyen veya tehlikeli aragtirmalardan uzak tu-
tulmasinin saglanmasidir. Bu kurullar aragtirmay: hem etik yonden hem de
aragtirmanin amacini, gerekgesini yaklagim ve yontemini goz 6niinde tutarak
bilimsel yonden inceler”. Bilimsel acidan gegerliligi olmayan bir aragtirmanin
ayni zamanda etige de aykurt olacagini belirtmeye dahi gerek yoktur. Aragtirma ile
ilgili incelemeler esnasinda pek ¢ok bilgiye vakif olmalari nedeniyle Etik Kurul iye-
lerinin gizlilik ilkesine uymalar1 zorunludur; nitekim tiyeler géreve baslarken Saglik
Bakanlig: tarafindan hazirlanmus gizlilik belgesi imzalar.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik md. 12 (5), f bendi geregi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu arastirma basyurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
2) Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigins,

3) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
sizerinde yapilmas olmast zaruretini,

4) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucun-
da ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan aragtirmanin
insan iizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de
yapilmasini gerekli kilmast hususunu,

5) Aragtirma brogiiriiniin iceriginin degerlendirilmesini ve usuliine wygun diizen-
lenip diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazilz bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amactyla izlenen yontemi, olur veremeyen kisitlilar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve em-
ziren kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

7) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmas: muhtemel kalicr saglik problemleri de dahil
olmak iizere yaralanma veya oliim hallerinde, arastirmact veya destekleyicinin sorumlu-
lugunu ve goniilliiler icin yapilan sigorta sertifikas: veya policesinin kapsaminz,

" ATICI E., Etik Kurullar, Cagdas Tip Etigi (ed. AD. Erdemir/0.0ncel/S.Aksoy), Istanbul 2003,
5.409-436.

15 DEMIR M. / ORNEK BUKEN N., Ila¢ Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ile Klinik Arastirma-
lar Hakkinda Yénetmeligin Kargilastirilmasi, Ttirkiye Klinikleri ] Med Ethics 2009; 17 (3).
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8) Arastirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uwygunlugunu,

9) Arastirmaci ve goniillii icin wygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destek-
leyici ile arastirmanin yapilacagr yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mev-
cutsa anlasmanin etik olup olmadigins,

10) Faz [ ilag klinik arastirmalarinda saglikly goniilliilerin calisma giinii kaybin-
dan dogacak gelir azalmasinin arastirma biitcesinde belirtildigini ve bunun biitceden
karsilandiging,

11) Arastirma yapilacak yerlerin 16 nci maddede belirtilen standartlara wygun
olup olmadigina,

12) Gozlemsel ilag arastirmalaring ilgili kilavuzlar dogrultusunda, degerlendirir.

Yonetmelikte benzer ilkeler Ilag Klinik Arastirmalar: Etik Kurulu, Biyoyarar-
lanim-Biyoesdegerlik Aragtrrmalar: Etik Kurulu ve Ila¢ Disi Klinik Arastirmalar Etik
bakimindan bir kez daba tekrarlanmastir.

III. TURKIYE’DE ETiK KURULLAR

A. 2008 TARTHLI KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONET-
MELIK

Etik kurullar ilk olarak ABD’de insan tizerinde yapilacak incelemelere iliskin
degerlendirme yapmak iizere 1960’l1 yillarin baginda kurulmuglardir'.

Tiirkiye'de klinik aragtirmalarda kargilagilan etik konulara iliskin ilk tartisma-
lar 1980’li yillarin ikinci yarisinda baslamustir. Ilk arastirma etik kurullari, sadece
biyomedikal aragtirmalarda karsilagilan etik konulari incelemek amaciyla 1986 yi-
linda Hacettepe Universitesi ve Giilhane Askeri Tip Akademisi biinyesinde kurul-
mustur'’.

Dr. H. Ziya Ozel'in kanser tedavisinde zakkum bitkisinin kullanilmasina
yonelik caligmalarindan ve tartismalardan sonra Saglik Bakanlig: biinyesinde etik
kurul kurma ¢alismalar baglatilmig; konunun Tiirkiye'deki yasal temelleri 1993 yi-
linda yayinlanan “Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik™'® ile atulmisur. Bu
yonetmeligin asil amaci, bir merkezi etik kurulun ve yerel etik kurullarin olugtu-
rulmasi ve ayni zamanda idari kontroliin saglanmasiydi. Ayrica Saglik Bakanligt
tarafindan 1995 yili sonunda “Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu” ve “Iyi Labo-
ratuar Uygulamalari Kilavuzu” uygulamaya konulmustur. Bu yénetmelik ve kila-
vuzlarla, arastirmalarda yer alacak olan aragtirmacilarin ve deneklerin yasal haklar:
giivence altina alinmus, standartlar ve etik ilkeler belirlenmistir. Yiiriirliikten kalkan

16 HAKERI, s. 111.
7 DEMIR / ORNEK BUKEN, agm.
1829 Ocak 1993 tarihli 21480 saylll Resmi Gazete.
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bu diizenlemelerde etik kurullar aragtirmanin yapilacagi egitim hastanelerinde ku-
rulan “Yerel Etik kurullar” ve Saglik Bakanlig1 biinyesinde kurulan “Merkezi Etik
Kurullar” olarak ikiye ayrilmakeayd..

Klinik aragtirmalardaki cesitlilik ve hasta haklarindaki gelismeler neticesi ihti-
yaglari karsilamaya yetmeyen Ilag Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligi yerine klinik
aragtirmalart ele alacak bagka bir yonetmelik hazirlama ¢abasina girigilmistir.

Tiirkiye'de ilk olarak “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” (KAHY)
2008 yilinda yiiriirlige girmistir'®. Eski yonetmelik, ilaglarla yapilacak ¢alismalarin
cercevesini belirlerken yeni yonetmelik AB standartlarina uyum saglamak ve klinik
arastirmalara kaulan insanlarin haklarini da korumaya yonelik bir isleve sahiptir.
Ayrica yeni yonetmelikle birlikte ilag ve tedavi iliskisi de kurulmugtur. 2008 tarihli
bu y6netmeligin gecici maddesiyle yukarida bahsettigimiz Merkezi Etik Kurullar
kaldirilmis, Yerel Etik Kurullarin ise yonetmelik sartlarina uygun sekilde yenilenmesi
ongoriilmistiir. Yonetmelige gore etik kurullarda bolgeler esas alinacak ve gerekirse
bir bélgede daha fazla etik kurul kurulabilecekti. Ayrica yonetmelik Genel Miidiir-
ligiin gerek gormesi halinde, klinik aragtirmalarda etik agidan goriis bildirmek tizere
Klinik Arastirmalar Danigma Kurulunun kurulmasini da 6ngormekteydi.

2008 tarihli bu ilk Yonetmelik:

- Insanlar iizerinde yapilacak ilag klinik arastirmalarina,
- Tlag dist klinik arastirmalara,

- Tibbi cihazlarla yapilan aragurmalara,

- Yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilacak klinik arastirmalara yo-
nelik olmak iizere, her tiirlii klinik aragtirmay1, arastirma yerlerini, bu aragtir-
malar1 gergeklestirecek gercek veya tiizel kigilerle biyoyararlanim ve biyoesde-
gerlik caligmalar: ile tedavi amagli denemeleri kapsamaktadir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik, amaci ve kapsamu itibariyle bir
yandan Avrupa Birligi uygulamalarina paralel diizenlemeler getirirken, diger yandan
onemli bir eksikligi de gidermekteydi. Bununla birlikte yeni ¢ikarilan yonetmelikte
mevcut eksikliklerden dolay1 bazi yasal ve etik sorunlarin yaganmast olasiligt nede-
niyle bu yonetmelik elestirildi*’; zira Tiirkiye'deki pek ¢ok benzeri diizenlemelerde
oldugu gibi, terciime edilerek alinan maddeler arasinda bosluklar bulunmakrtaydi:

2008 tarihli KAHY, biyomedikal arastirmalarin bilimsel standartlar ve
etik ilkelere uygun olarak yiiriitiilmesi ve izlenmesi baglaminda, ulusal diizey-
de tek bir yasal diizenlemenin olugturulmasi agisindan olumlu bir agamayda.

¥ 23 Aralik 2008 tarihli, 27089 saylll Resmi Gazete.

agm, s.149 vd.
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Ancak igerigi ve temel paradigmasi, icerdigi ¢eliskiler, eksiklikler, evrensel ge-
cerliligi olan yazili diizenlemelere uygunluk agisindan tasidig: kimi keyfilikler
(etik kurul iiye bilesimi konusunda evrensel ilkelere uyma ancak iiye ve ku-
rulun bagimsizligin1 g6z ard1 etme vb) yoniinden biiyiik elegtirilere de hedef
oldu.

Bu kapsamda Yonetmelige iliskin elestirilerin odak noktalarindan birisini de
etik kurullar olusturdu: Yonetmelik Etik Kurullar1 “aragtirma protokolii, aragtir-
macilarin uygunlugu, aragtirma yapilacak yerlerin yeterliligi, goniilliilerin bilgi-
lendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgelerle bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda ve aragtirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriig
vermeye, goniillii giivenligini, aragtirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini
ve takip edilmesini saglamakla” gorevli kurullar olarak tanimlamistir.

Yonetmelikte Etik Kurullarin yapisinin diizenlendigi 10. madde etik kurul
tiyelerinin higbirisinin bilginin merkezi olarak yapilandirilan tiniversitelerden se-
¢ilme zorunlulugunun olmamast ironik bir ikilem yaratmaktadir. Birkag etik kurul
tiyesi i¢in doktora diizeyi yeterli goriilmiis, digerleri i¢in akademik herhangi bir
kosul aranmamustir ki boylesi yapilanmalarin bilginin piyasalastirilmasina hiz ka-
tacagt acikur.

Etik ikilemlerin ¢oziimlenmesi icin yapilacak olan etik degerlendirme ve etik
temellendirme bagimsiz diisiinme ile olusturulabilir. Etik uslamlamada deger hiye-
rargisinin olmamasi bunun en temel gostergelerindendir. Ozgiir diisiincenin olustu-
rulabilmesi ancak bagimsizligini koruyabilen kurullar ile miimkiin olabilir. Yonet-
melik incelendiginde ‘Etik Kurullar’ baslikli tigiincii bolimiintin ‘Etik kurullarin
yapist’ olarak adlandirilan 10. maddesinde etik kurul iiyelerinin ve etik kurullarin
isleyisinin tamamen siyasi erkin icraci organi olan Saglik Bakanlig: tarafindan be-
lirlendigi goriilmektedir. Bu durum etik kurullarin bagimsizliginin korunmasinda
olumsuzluk yaratacakti. Ayrica 11.maddenin i bendindeki ‘Etik Kurullar Bakanlik
talimatlarini derhal yerine getirmekle yiikiimliidiir’ ifadesi de bu bagimliligin 6nemli
bir gostergesidir. Yonetmeligin tiimii ele alindiginda, etik kurullari bakanligin subesi
olarak gérme anlayisinin yénetmeligin genel ruhuna yansidigr gorillmektedir.

Ayrica Yonetmeligin 10. maddesi 2. fikrasinda etik kurullarin “en az on bir ve
en ¢ok on bes tiyeden olusacag” belirtilmesine karsin aynt maddenin 3. fikrasinda
asgari olarak bulunmasi gereken on bir tiye sayilmustir. Geri kalan dért tiyenin han-
gi niteliklere gore belirlenecegi konusunda agiklik bulunmamasi ve tiim tyelerin
bakanlik tarafindan belirleneceginin ifade edilmesi nedeniyle bu dért tiyenin de
bakanlik¢a ve bakanligin istemi dogrultusunda secilebilme yolunun acik olmasi,
bagimsizligin 6rselenebilecegi diisiincesini hakim kilmakeadir.

2008 tarihli Yonetmelikte etik kurullarin diizenlenmesiyle ilgili bir baska ce-
liski su sekilde gdze carpmakeadir:
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KAHY. 11. maddesine gore Etik Kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

“Etik Kurul géniilliiler tizerinde yapilacak her tiirlii klinik aragtirma hakkinda
bilimsel ve etik yonden goriis bildirir. Buna gore Etik Kurul Faz I, Faz II, Faz II1
ve Faz IV ilag arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari ile ilag dist
tirtinler, genetik materyal, tibbi cihaz, cerrahi bir metod gibi diger tiim klinik arag-
tirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis belirtir. Bu goriiglere uyulmasi
ve yerine getirilmesi zorunludur”.

KAHY md 17/5 e gore, “Bagvuru sahibi Etik Kurul kararina itiraz edebilir. Bu
durumda bagvuru sahibi itiraz dilekeesi ile Bakanliga bagvurur. Bakanligin uygun
gormesi durumunda Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu bagvuru dosyasini etik
yonden inceler ve kararini verir.”

Bu maddede Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu'nun itirazi etik acidan
inceleyecegi belirtilmektedir. Oysa Yonetmeligin 11. maddesinde Etik Kurullarin
tiim klinik aragtirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriig belirtecekleri ve
bu goriise uyulmasinin zorunlu oldugu ifade edilmistir:

Bu noktada bir bagka dikkat ¢ekici konu KAHY md 17/6 ya gére “ayni bél-
gede birden fazla Etik Kurul varsa destekleyici veya arastirmacilarin bu etik kurul-
lardan diledigine bagvurabilme” imkaninin saglanmis olmasidir. Bu diizenleme ger-
cevesinde olumlu karar ¢ikmast olasiligt yiiksek kurullara projenin gotiirtilmesinin
yolu da agilmaktadir.

2008 tarihli bu Yonetmeligin bazi maddeleri Danistay 10. Dairesi tarafin-
dan yiiriitmesi durduruldu, iptal edildi*' ve degistirilen maddeler Subat 2010
tarihi itibariyle yiiriirliige girdi*’. Ancak Yoénetmelikte yapilan bu degisiklik,
onceki elegtirilen bagliklarin ¢cogunu diizeltmedigi gibi yonetmeligi yeni elegti-
rilere de maruz birakti.

Degisiklik 6ncesinde etik kurul tiyeleri arasinda “saglik meslegi mensubu ol-
mayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan ve klinik arastirmalarla
ilgisi bulunmayan herhangi tiniversite mezunu iiye” de yer almaktaydi. Ancak bu
{iyenin yerine yeni diizenlemede hem Ilag Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma
Kurulu hem de Ilag Dig1 Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulunda yer ala-
cak iiyenin Ilahiyat Fakiiltesi mezunu olmasi sart: getirildi. Etik kurullarla ilgili
cok fazla tartigma ve eksik varken bunlarin diizeltilmesi yerine basli bagina sorun
yaratacak ilahiyat fakiiltesi mezunu tiye nitelemesi dikkat ¢ekicidir. Bizatihi dog-
maya dayanan din 6gretisi formasyonu almis bir kisinin her tirlii dogmadan uzak
olmasi gereken bilimsel arastirmalarda hangi anlamda katkida bulunabilecegi de

2 Danistay 10. D. 13.11.2009, 2009/3991.
2 11 Mart 2010, Resmi Gazete: “23.12.2008 Tarihli ve 27089 Sayili Klinik Arastrmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklikler Yapilmasina Dair Yonetmelik”.
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tarusmaya agiktr. Ozellikle Tiirkiye gibi gogunlugun Miisliiman oldugu bir iilkede
bu durum ciddi engeller olusturabilirdi. Ve yeni yonetmelik degisikligiyle getirilen
bu yap1 bir kez daha elestirilerin hedefi oldu.

Yonetmelik degisikligiyle ortaya ¢ikan yeni hiikiimler ¢ercevesinde etik kurul-
lar agisindan yapilan diger elestirileri su sekilde 6zetlemek miimkiindiir:

KAHY degisikligi ile Klinik Aragtirmalar Danigma Kurullar: kaldirildigin-
dan Etik kurulun bilimsel yénden geri ¢evirdigi dosya igin itirazin kime yap1-
lacag1 sorunu ortaya ¢ikti. Bu durumda bagvuru sahibi, Ilag Klinik Arastirmalart
Etik Danigma Kurulunun ya da Ilag Dist Klinik Arastirmalar Etik Danigma Kuru-
lunun etik ve/veya bilimsel agidan ret ettigi projeyle ilgili itirazint kime yapacaktir?
Yeni diizenleme gergevesinde itirazin kime yapilacagi ve kim veya kimler tarafindan
sonuca baglanacagi konusunda yénetmelikte bosluk olustu.

Yonetmelikte yapilan degisiklikle mevcut etik kurullar kaldirilmis, yeni-
den diizenlenmis ve Yiiksek Saglik Surasinin icine alinmigtir. Ancak belirttigi-
miz gibi bu degisiklik yeni elestirileri de beraberinde getirmistir. Yukarida da ifade
edildigi gibi Yonetmelik bu yeni sekliyle incelendiginde etik kurul iiyelerinin ve
etik kurullarin isleyisinin tamamen siyasi erkin icract organi olan Saglik Bakanligt
tarafindan belirlendigi gorilmektedir. Stiphesiz bu durum etik kurullarin bagimsiz-
liginin korunmasinda olumsuzluk yaraur. Ayrica degisiklikten 6nce 11.maddenin
i bendinde yer alan ‘Etik Kurullar Bakanlik talimatlarini derhal yerine getir-
mekle yiikiimliidiir’ ifadesi de bagimliligin 6nemli bir gostergesiydi; bu diizen-
leme, degisiklikle yiiriirliikten kaldirilmig olmakla birlikte kurul iiyelerinin
Saglik Bakanlig: ile organik iliskisinin devam ettigi gozitkmektedir.

Yonetmeligin tiimii ele alindiginda; ilag Klinik Arastirmalari Etik Danisma
Kurulunun ya da Ila¢ Disi Klinik Arastirmalar Etik Danigsma Kurulunun, Yiiksek
Saglik Surasi tizerinden bakanligin bir birimi olarak gérme anlayisinin yonetmeli-
gin genel ruhuna yansidigs hissedilmektedir. Bu anlayis etik kurullarin etkilerden
bagimsiz olma ilkesine aykirilik tasidigindan bagimsiz st kurullar olusturulmast
onem tagtmaktadir.

B. YASAL BOSLUK DONEMI VE SAGLIK HIZMETLERI TEMEL
KANUNUNDA YAPILAN DEGISIKLIK

Yukarida sadece etik kurullara iligkin diizenlemeler yoniiyle bahsettigimiz bu
yonetmelik de Danigtay tarafindan iptal edildikten sonra ortaya ¢ikan yasal bosluk
ve belirsizlik nedeniyle, kapanan ve toplanamayan etik kurullar yerine, bazi tp
fakiiltelerinde, en azindan asistan tezlerinin aksamamasi gayesiyle ‘Klinik Aragtir-
malar Degerlendirme Komitesi’ ad1 altinda komiteler olusturuldu.
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Ardindan, 2011 yilinin Nisan ayinda ¢ikartilan kanunun® 8. maddesi ile
“Saglik Hizmetleri Temel Kanunu”na “EK MADDE 10 ilavesiyle su genel di-

zenleme yapilmistir:

“Saglik Bakanliginca, insanlar iizerinde gerceklestirvilecek klinik arastirmalara
katilacak goniilliilerin haklar, saglik giivenligi ve esenliginin korunmasini saglamak ve
klinik arastirmalar: etik yonden degerlendirmek amactyla etik kurullar; klinik aragtir-
malarla ilgili konularda Bakanliga goriis bildirmek dizere Klinik Aragtirmalar Danig-
ma Kurulu tegkil olunur.

Etik kurullar, en az biri saglik meslegi mensubu olmayan kisi ve biri de hukukeu
olmak kaydryla ve diyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egi-
timli saglik mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en cok on bes iiyeden olusturulur. Etik
kurul iiyelerinin gorev siivesi iki yildir. Mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantrya veya
aralikly olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi diiser.

Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu, Saglik Bakanligi Miistesar: veya uygun
gorecegi bir miistesar yardimcisinin bagkanliginda t1bbin cerrahi, dahili ve temel bilim-
lerinden Bakanlik¢a seilen uzmanligini alms veya doktorasin: yapmas diger kisi, birer
klinik psikolog ve ilabiyatg ile Bakanlik 1. Hukuk Miisaviri veya gorevlendirecegi bir
hukuk miisavirinden olusur. Kurul ilk toplantisinda kendi iiyeleri arasindan bir bagkan
vekili secer. Ihtiyag duyulmast halinde Kurul ilgili uzmanlardan goriis alabilir veya
Kurula davet ederek dinleyebilir. Segilen diyelerin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi
dolan iiyeler yeniden secilebilir. Mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantrya veya aralikls
olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi diiser.

Etik kurullar ve Klinik Arastirmalar Danisma Kuruly, diye tam sayisinin iigte iki
cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.”

Baylelikle yasal alt yap1 da hazirlanmak suretiyle Kanunda yapilan bu
degisikligi takiben 2011 yilinda yeni bir “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yé-
netmelik” daha yayinlanmis oldu.

C. 2011 TARIHLI KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONET-
MELIKTE ETiK KURULLAR VE YAPISI

“Insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapimasma dair usul ve esaslar,
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun ve klinik arastirma alanlarma gire
etik kurullarin teskili, gorevleri, ¢alisma usul ve esaslar: Saglk Bakanhginca
¢tkartilacak yonetmelikle tespit olunur.”

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’'na eklenen 10. maddenin son paragrafin-
daki yetkiye dayanilarak Agustos 2011'de “Klinik Arasturmalar Hakkinda Yonet-

# Bazi Kanun ve Kanun Hitkmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair (6225 sayili) Ka-
nun, 26 Nisan 2011, 27926 sayili Resmi Gazete.
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melik” ¢ikartilmistir®®, Yeni Yonetmelik dncekilere oranla daha 6zenle hazirlanmis
gozitkmektedir. Elestirilen bazi hususlar giderilmis; etik kurullarda ilahiyatct tiye
zorunlulugundan vazgegilmistir. Biraz 6nce belirtildigi gibi sadece Klinik Aragtir-
malar Danisma Kurulunda Ilahiyatgi iiyeye yer verilmistir.

KAHY.md.10 (2) Etik kurul iiyeleri, bu maddenin dirdiincii fikrasinda anilan
etik kurullardan yalnizca birinde gorev alabilir iken; tp etigi (deontoloji) alaninda
doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlams kisiler bu kurullardan birden
Jfazlasinda gorev alabilirler.

(3) Etik kurul diyelerinden en az iicii etik kurul sekreteryasinin bulundugu kuru-
mun disindan olmalidmr.

(7) Etik kurullar iiniversitelerde rektoriin, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi nde
Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkaninin ve egitim arastirma hastanelerinde bas-
hekimin teklifi ve Bakanligin onayryla kurulur ve Bakanlik onay: taribi itibariyle fa-
aliyetlerine baglar.

(13): Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nite-
likteki viyeler bulunur:

a) En az biri, iyi klinik wygulamalar: kurallarma gore diizenlenmis klinik aras-
tirmalara arastirmact olarak katilmis olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini ta-
mamlamas kisiler,

b) Farmatkoloji alaninda doktora yapmas veya uzmanhigini almas t1p doktoru veya
eczact,

¢) Biyoistatistikci veya halk saglgr alaninda doktora yapmis veya uzmanligin
almag hekim,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamas: halin-
de, terciben tip fakiiltesi mezunu bir biyofizikei veya fizyolog,

d) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmaniik veya yiiksek lisansini
tamamlamis kisi,

e) Hukukeu,
) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Yonetmelikte benzer ilkeler fla¢ Klinik Arastirmalart Etik Kurulu, Biyoya-
rarlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalart Etik Kurulu ve Ilag D1t Klinik Arastirmalar
Etik bakimindan bir kez daha tekrarlanmistir.

219 Agustos 2011, 28030 sayili Resmi Gazete.
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Saglik mensubu olmayan iiyenin gorevi ‘Bilgilendirilmis Goniillii Onam
Formu’ ad1 verilen ve klinik aragtirma esnasinda géniilliiye ne yapilacaginin agik
ve anlagilir bir gekilde yazildig1 formu incelemektir. Bu formun saglik mensubu
olmayan bir kisi tarafindan incelenmesinin amaci ise, goniilliiniin anlayama-
yacag bir bilgilendirme formu yerine, egitim seviyesi ne olursa olsun herkesin
rahatga anlayabilecegi bir bilgilendirme formunun hazirlanmasini saglamaktr.

Yonetmelige gore diger Etik Kurul tiyeleri, etik kurullardan yalnizca birinde
gorev alabilirken sadece tip etigi alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini
tamamlamus kisiler bu kurullarin birden fazlasinda gorev yapabilmektedir.

Etik Kurul tiyelerinin en az ii¢tiniin etik kurul sekretaryasinin bulundugu ku-
rumun digindan olacagt saru ile kurulus icinde birbirini destekleme ve arkadaslik,
meslektaglik baglantsinin kararlari etkilemesi olasiliginin 6niine gegilmesi amacini
glittiigii soylenebilir. Boylelikle etik durusun bozulmasinin 6niine gegilmeye cali-
stlmustir®,

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu, etik kurul kararlarina yapilacak iti-
razlari ve etik kurullarla ilgili sikayetleri degerlendirerek Bakanliga goriis bildirmek
lizere tasarlanmustir.

Yonetmelik klinik aragurmalar Giniversite saglik uygulama ve aragtirma mer-
kezleri, tiniversitelere bagli onaylanmis aragtirma-gelistirme merkezleri, Refik Say-
dam Hifzisthha Merkezi ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde yapilabil-
mesini 6ngdrmektedir. Ancak, “gerektiginde bu merkezlerin koordinatérliigiinde
olmasi kaydiyla, istenen sartlara sahip diger saglik kurum ve kuruluglarinda da
aragtirma yapilabilecektir” ibaresi dikkat ¢ekicidir. Onceki Yonetmelik bu noktada
da elestiriliyordu. Her tiirlii 6zel hastanede klinik aragtirma yapilabilmesinin 6nii
agilmisti. Bu durum da klinik aragtirmalara katlacak goniillii denekler agisindan
aragtirmanin piyasalagmast ve ticarilesmesi riskini getirecegi icin elestirilmigti.

Klinik arastirmalarin yogun olarak yapildigi merkezlerde Ilag Klinik arastir-
malar1 Etik Kurulu, Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalari Etik Kurulu ve
flag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurullu seklinde ayristirilmis etik kurullar da
olusturulabilecektir. Insana dogrudan miidahalenin yapilmadig: girisimsel olmayan
calismalarin, yeni yonetmeligin kapsami disina alindigt, bu tiir ¢alismalar icin ilgili
kurumlarin ‘Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ adi alunda
ayr1 bir etik kurul kurabilmesinin saglandigi ve bu sayede klinik arastirma etik ku-
rullarinin yiikii ve ilgilenecekleri konularin ¢esitliliginin azaluldigr goriilmektedir.

Yonetmelik ile aragtirmanin insan saglig: tizerinde 6ngoriilebilir zararli ve ka-
lict bir etki birakmamast zorunlu tutularak Kanun ve Yonetmelige aykiri yapila-

% Sur H./Tagalan E, Klinik Aragtirmalarla Hgili Etik Kurullarin Sikintilar, SD (Saglik Disiincesi ve
Tip Kiilttirti Dergisi, Aralik-Subat, 2012-2013, S. 25, s. 64-65.
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cak bir klinik aragtirmada, sorumlulara 1-3 yil arast hapis cezasi verilmesi yaninda,
kisilere verilecek zararin derecesine gore kasten yaralama veya oldiirmeye iliskin
hitkiimlerin uygulanabilecegi belirtilmektedir.

Yonetmelige gore etik kurul onay1 almayan higbir aragtirma insanlar iize-
rinde yapilamaz. Bazi klinik aragurmalarin ise etik kurul onay1 alsa bile Bakanlik
izni olmadan yapilmasi mimkiin degildir. Ornegin; ilag arastirmalarinin timii,
yeni bir ameliyat yontemi ve genetik tedavi yontemleri gibi aragtirmalar icin etik
kurul onayz ile birlikte Saglik Bakanliginin izni de sart kosulmakta ve her iki sartin
bir arada yerine getirilmesi gerekmektedir.

Yine yeni yonetmelige gore goniilliiniin, kendi saglig ve arastirmanin gidisatl
hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in aras-
urma ekibinden en az bir kisinin gorevlendirilmesi gerekiyor. Onceki diizenlemede
olmayan bu degisiklik yerindedir. Bunun i¢in arastrma ekibinden bir kisinin 24
saat ulagilabilecek telefonunun géniilliiye verilmesi ve goniilliintin istedigi zaman bu
kisiyi arayarak aragtirmayla ilgili merak ettigi her seyi sorabilmesi amaglanmakradr.

Ayrica klinik aragtrmanin her asamasinda ve hatta arasturma bittiginde, go-
niilliiniin kimligini belirtecek en kiigiik bir bilginin bile yayinlanmasi yasaklanmak-
ta, sadece bilimsel verilerin sonuglarinin yayinlanmasina izin verilmektedir.

Goniillalerin klinik arasurmadan dogabilecek olasi bir zarara karsi giivence
altina alinmast amaciyla, bu Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirmalara katila-
cak goniilliiler i¢in sigorta yaptirilmasi zorunlu tutulmustur. Ancak tiim gozlemsel
calismalar ve girisimsel olmayan tiim klinik aragtirmalar sigorta kapsami diginda
sayilmaktadir.

Yine diizenlemeye gore, cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisit-
lilar (askerler de dahil) tizerinde aragtirma yapilamiyor. Ancak ¢ocuklarda, gebelik,
lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda bir istisna da yer ali-
yor. S6yle ki, bu gruba giren goniilliilerin arasurmadan dogrudan fayda saglanacag:
umuluyor ve arasturma goniilli sagligi agisindan dngoriilebilir ciddi bir risk tagimi-
yor ise, usuliine uygun bir sekilde alinmis bilgilendirilmis goniillii olur formu ile
birlikee ilgili etik kurulun onay1 ve Bakanlik izni alinmak suretiyle arastirmaya izin
verilebiliyor.

Yonetmeligin 11. maddesine gore, Etik Kurula bagvuru yapan destekleyici-
nin kurul kararina sikayet veya itiraz yolu agiktir. Bu sikdyet veya itirazlar ilag ve
Eczacilik Genel Mudiirltigi'ne yapilir ve Klinik Aragtirmalar Danigsma Kurulu'nda
degerlendirilir.

Aragtirmanin destekleyicisi ile iligkisi olan veya incelenen aragtirmada gorevi
bulunan etik kurul tiyesi/tiyeleri, bu arastirmanin etik kuruldaki tartigmalarina ve
oylamasina katlamaz, kurul kararini imzalayamaz.
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Etik kurul tiyeleri tiye tam sayisinin tigte iki ogunlugu ile toplanir ve tiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Etik kurul iiyelerinin gérev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak
tist {iste ti¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tiyelerin tiyeligi
kendiliginden diiser. Gérev siiresi dolan tiyeler tekrar segilebilir. Gérev siiresi dolan
veya tyeligi diisen tiye/iiyeler eger saglik meslek mensubu olmayan iiye veya hu-
kukeu tiyeden biri ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir tiye secilir. Bunlarin
digindaki tiyelerden herhangi birinin tiyeliginin diismesi durumunda yerine dokto-
ra veya tipta uzmanlik unvanina sahip bir tiye segilir.

Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin yazili goriistinii alir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir.

Yonetmeligin 12. maddesi ise Etik Kurulun, onay verdigi herhangi bir klinik
aragtirmay1, onceden haber vererek veya haber vermeden izleyebilecegini diizenle-
mistir. Hitkme gore ayrica Bakanlik da etik kuruldan bir klinik aragtirmayi izleme-
sini isteyebilir. Bu durumda Etik Kurul, izleme raporunu degerlendirilmek tizere
ilgili genel mudiirliige en geg on giin igerisinde gonderecektir.

Tim bu agiklamalarla birlikte yonetmelige gore etik kurullarda deontolog
tiyelerin zorunlu olmamasi dikkat ¢ekicidir. Biraz 6nce belirttigimiz gibi deontolog
tiyelerin birden fazla etik kurullarda gorev alabilmesi imkani da getirilmistir; ancak
zorunlu tutulmamistr. . Stiphesiz ydnetmeligin bu sekilde diizenlenmesinde Ttir-
kiye'deki deontolog sayisinin azliginin etkisi biiytiktiir. Zaten ileri siiriilen gerekee
de budur. Buna karsin deontolog sayisinin yeterli oldugu sehirler bakimindan 6zel
bir gegici diizenleme yapilabilirdi. Benzer sekilde deontolog sayisinin yeterli oldugu
merkezlerde yer alan etik kurullara (i¢inde deontolog tiyenin bulundugu) etik iki-
lem olan konulara iligkin dosyalarin génderilmesi veya yazili goriis alinmasi gibi bir
orta ¢oziim yolu getirilebilirdi.

Yeni yonetmeligin yaymlandigi 2011 yilindan giiniimiize uygulamaya bakil-
diginda: getirilen teorik diizenleme etik kurullar ve isleyisleri bakimindan uygu-
lamadaki sorunlar1 timiiyle ortadan kaldirmadig: gibi farkli yénden sikinulari da
beraberinde getirdigi soylenebilir.

SONUC

Klinik aragtirmalar, yeni bir tibbi yontemin hekim tarafindan ilaglarla,
tbbi cihazlarla veya bunlar olmaksizin insan iizerinde denenmesini gerektiren,
heniiz standart hale gelmemis tibbi uygulamalar ve bu uygulamalara yonelik
aragtirmalardir. Bu aragtirmalarin yasal, etik ve tp agisindan uygun olduguna ka-
rar verecek olan kurullar, etik kurullardir. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetme-

% Genis bilgi i¢in bkz: Sur/Tagalan, agm.
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lik ile diizenlenen etik kurullarin uygulamada islevini geregi gibi yapabilmesi bu
kurullarda yer alan tiyelerin etik ilkeleri bireysel olarak igsellestirmis olmalariyla
dogru orantlidir. Bununla birlikte bu kurullarin gorev kapsaminda dosyalari ince-
ler ve degerlendirirken bir ¢ok sorunla karsilasmakta olduklart bilinmektedir. Sag-
lik Bakanlig: tarafindan etik kurul iiyelerinden uygulama sorunlar1 hakkinda belli
araliklarla rapor talep edilmesi ve bu sorunlar1 ¢ézmeye yonelik somut adimlarin
atlmasi zorunlulugu vardur.



