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DOSYA/GOZLEM VE GORUSLER

ETIK KURULLAR

Ulkemizde etik kurullarin tarihini 29.01.1993 tarihli
ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayinlanan “ilac
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi” ile baslatmak ¢ok
yanlis olmayacaktir. Bahsedilen yonetmelik ile insanlar
tzerinde ila¢ arastirmasi yapmayi ongdren egitim
hastanelerinde yerel etik kurullarin ve Saglk Bakanhg
ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigi (IEGM) biinyesinde
merkezi etik kurulun olusturulmasi zorunlu hale
getirilmistir. Ancak bu tarihten 6nce olusmus yerel etik
kurullar az sayida tip fakiltesinde bulunmaktaydi.
Bahsedilen yonetmelikten once yerel etik kurulu
olusturmanin mantigi tartisilabilir. Yerel etik kurullardan
yonetmelik geregi zorunlu olarak yerine getirilmesi istenen
islev, klinik ila¢ arastirmalariyla ilgili aragtirma dosyalarini
incelemek, degerlendirmek ve uygun gordiiklerini merkezi
etik kurula iletmektir. ilac Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligin yerel etik kurullar ve merkezi etik kurulun
islevleriyle ilgili maddeleri Ek 1’de verilmistir. Bunun
otesinde yerel etik kurullar, hernekadar yonetmelik geregi
bir yukimlilikleri olmasa da, ilag icermeyen klinik
arastirmalarla, etik degerlendirme gerektiren bazi tartismali
konularla veya deney hayvanlar etigiyle ilgili olarak
kurumlarinca istenmesi halinde goriis bildirmektedirler.
Bu tlr goruslerin resmi saglhk otoritesine bildirilmesi
gerekmemektedir. IEGM kayitlarina gére metnin
hazirlandigi tarihte islev gormekte olan yerel etik kurullarin
listesi Ek 2’de verilmistir. Dlinyada etik kurullarin gelisimini
klinik ila¢ arastirmalarininkinden ayirmak mimkin
degildir. Klinik ilag arastirmalarinin diizenlenme ve
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yuritilistinde, ayrica taraflarin iligkilerinde bazi sikintilar
yasandikca kurullar diizeyinde yeni diizenlemeler yapmak
geregi duyulmustur. Bu dizenlemelerde etik kurullarin
insiyatif ve deneyimleri hep 6nemli rol oynamistir. Ancak
yonetmeligin yiriirlige girmesinden sonra gecen on yil
askin sure icinde Diinyada, basta 04.04.2001 tarihli iKU
uygulamalar ile ilgili dizenleme hikimlerinin Glkeler
arasinda yakinlastirlmasi (benzestirilmesi) ile ilgili 2001/
20/EC sayili AB Direktifi olmak tzere 6nemli agihmlar
oldugu halde Turkiye'de ne yonetmelikte ne de iKU
Kilavuzunda degisiklik yapilmamuistir.

KLINIK ILAC ARASTIRMALARIYLA iLGiLi
DUZENLEMELER

Klinik ilag aragtirmalariyla ilgili diizenlemeler belirli etik
ihlallerin ortaya ¢ikardigi skandallarin tekrarinin 6nlenmesi
ihtiyacindan dogmustur. Bu konuda iyi bilinen 6rneklerden
biri “Tuskegee Calismasi” olarak bilinen 6rnektir. Amerika
Birlesik Devletleri'nde Tuskegee, Alabama’da 1936 yilinda
baslatilan ve genelde zenci ve fakirlerin katildigi sifiliz'in
gelisiminin arastirilmasini amaclayan bir calismada, bu
tlkede 1942 yilindan itibaren penisilin kullaniimaya
baslanilmasina ve penisilin G'nin bugiin dahi bu hastaligin
tedavisinde ilk tercih edilen ilag olma 6zelligini korumasina
karsin, 1972’ye kadar devam eden bu calismada protokola
koru korline sadik kalinarak hastalarin sézkonusu etkin
tedaviden faydalanmalarina izin verilmemistir. ikinci
Diinya Savasi esnasinda Alman tip doktorlari, savas esirleri
ve kendi vatandaslari tizerinde onlarin olurunu almaksizin
insanlik digi ve tip etigi disi yontemlerle degisik
“biyomedikal girisimler” yapmalari nedeniyle Niirnberg
Savas Suglulari Mahkemesinde yargilanmislar ve suclu
bulunmuglardir.
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S6zkonusu mahkemede, savunmanin “doktorlarin
yaptiklari uygulamalarin yanlis oldugunu gosteren hukuki
bir diizenleme olmadig1” konusundaki itirazlari, bu
konuda bir diizenleme yapma geregini ortaya ¢ikarmis ve
bunun sonucu 1947 yilinda “Niirnberg Kodu”
olusturulmustur. 1964 yilinda Diinya Tip Birligi (WMA)
tarafindan hazirlanan “Helsinki” Bildirgesi, sadece klinik
ilac arastirmalar icin degil, fakat ayni zamanda “insan
oznelerin yer aldigi diger tibbi ve biyomedikal arastirmalar
icin etik ilkeler” i de saptamistir. 1975, 1983, 1989, 1996
ve daha sonra 2000 yilinda Edinburgh, iskocya’da
diizenlenen 52. Diinya Tip Kurultay’inda g6zden gecirilen
ve 2002 Washington toplantisinda ufak bir degisiklik
geciren bu Bildirge, yapilan ¢ok cesitli resmi
diizenlemelere karsin, insanlarda tibbi arastirmalarla ilgili
diizenlemelerin “anayasa” si olma 6zelligini korumaktadir.
Amerika Birlesik Devletleri'nde 1974 yilinda Ulusal
Arastirma Yasasi ¢ikariimig ve “Biyomedikal ve Davranigsal
Arastirmalarda insan Oznelerinin Korunmasi Ulusal
Komisyonu” kurulmustur. Bu yasa ile Federal Hikiimetin
fonlari ile desteklenen biitiin arastirmalarin yapildigi
yerlerde, bundan sonraki boliimlerde deginilecek olan Etik
Kurulun esdegeri “Kurum Gozden Gegirme Bordlari”nin
(Institutional Review Board) kurulmasi zorunlu olmustur.
1978'de ise “Belmont Raporu” adinda etik ilkeleri iceren
bir kilavuz olusturulmustur. 1982 yilinda Tip Bilimleri
Uluslararasi Orgiitleri Konseyi (CIOMS) ile Diinya Saglik
Orgiitii Helsinki Bildirgesindeki etik kurallarin etkili bir
sekilde uygulamaya girmesi icin “insan Oznelerdeki
Biyomedikal Arastirma icin Uluslararasi Kilavuz Onerisi”ni
yaymlamistir. Bu kilavuz 1993 yilinda tekrar gézden
gecirilmistir.

Avrupa Birligi‘'nde bu konudaki diizenlemelerin
baslangicini 1991 yilinda “Uluslararasi Uyumlandirma
Konferansi’nin (International Conference of
Harmonisation, ICH) hazirladigi ortak “lyi Klinik
Uygulamalar” (iKU) Kilavuzu ile baslatmak, dogru olacaktir.
Bu kilavuz 1996 yilinda tekrar gozden gecirilmis ve 1997
yilinda Avrupa Birligi bu kilavuzu uygulama zorunlulugu
getirmistir. Turkiyede halen yrirlikte olan 1995 tarihli
iKU Kilavuzu 1991 tarihli Kilavuzdan esinlenerek
hazirlanmis ve o zamandan beri degistirilmemistir. Avrupa
Parlamentosu ve Konseyinin 04.04.2001 tarih ve 2001/
20/EC sayih yukarida sézii edilen Direktifi ile [KU
uygulamalari, Avrupa Birligi tlkelerinde yasa hiikmiinde
ortak bir dayanaga oturtulmus ve tiye devletlerin Direktife
uyumlu hale getirdikleri IKU uygulamalari ile ilgili yasa,
dizenleme ve yonetsel belge hiikiimlerini 1 Mayis 2003
tarihinden once yayimlamalari ve en ge¢ 1 Mayis 2004'ten
itibaren yurtrlige koymalari zorunlulugu getirilmistir. Bu
zorunluluk dye Ulkelerin nerdeyse timiinde gecen yil
yerine getirilmistir.

Turkiye'de klinik ila¢ arastirmalari, daha once de
bahsedildigi tizere 1993 tarihli “ilag Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik”e gore yuritulmektedir. Ayrica 29.12.1995
tarihli ve 51748 sayili Saglk Bakanhgi Genelgesine ekli
olarak IKU Kilavuzu yayilanmistir. Bu kilavuz, bir dnceki
paragrafta belirtildigi tizere, Avrupa Birligi'nin 1991 tarihli
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ve 1997'de yururlikten kaldinlmig olan eski kilavuzuna
dayanmaktadir. 1997 tarihli Kilavuza ve yukarida
aciklanan 2001 tarihli Direktif hikiimlerine uyumlu bir
kilavuz veya, daha iyisi, boyle bir kilavuzu da icine alan
birlesik bir yeni yonetmelik ¢cikariimamistir.

KLINiK iLAC ARASTIRMALARININ ETiK YONU

insanlar tzerinde yapilan arastirmalarda gérilen
yukaridaki olumsuz o&rnekler ve bu konudaki
diizenlemelerin fazlahgi, bu tir calismalarin belirli etik
kurallara gore ydritilmesinin 6nemini gostermektedir .
Konuya girmeden once “etik” kavrami lizerinde durmak
dogru olacaktir. Etik, kokenini Yunanca “Ethos”
sozcliglnden almakta ve “iyi” ve “dogru” kavramlarinin
ne oldugunu, “mutlak iyi”, “mutlak dogru” olup
olmadigini ve bunlara ulasilip ulasilamayacagini arastiran
bir zihinsel caba anlamina gelmektedir. Tip uygulamalarini
kapsayan ve tiptaki deger sorunlarinin ele alindigi alan da
“tibbi etik” olarak adlandiriimaktadir. Tibbi etik, tibbin
butiin alanlarinda ortaya ¢cikmasi olasi deger sorunlariyla
ilgilenmektedir. Verilen bu tanimlardan da anlasilacagi
lzere, klinik ila¢ arastirmalarinin ilk 3 fazinda (faz |, faz Il
ve faz Ill) biyiikce bir risk taslyan “ yeni arastirma ilaglar”
(Investigational New Drug, IND) ile yapilan arastirmalarda
belirli etik ilkelerinin gecerli olmasi son derece dogaldir.

Klinik ila¢ arastirmalariyla ilgili ilkeler, yukarida
aciklanan Helsinki Bildirgesinde belirtilmistir. Bu ilkelerin
altinda yatan ve klinik ila¢ arastirmalarinda vazgecilmez
olan dort temel kavram sunlardir:

1. Kisiye ve onun karar verme yetisine saygi gosterme:
Bu ilke ayni zamanda kisinin verecegi karara sayg!
gostermek demektir. Kisi bir arastirmaya katilmaya karar
verirken bu olayin tiim yonleri hakkinda bir tip mensubu
tarafindan bilgilendirilmelidir. Gondlliniin kararina etki
edebilecek eksik veya yanlis bilgilendirme sézkonusu
olmamalidir. Cocuklar ve mental bakimdan ozrliler gibi,
karar verme yetisini ve kisinin 6zerkligini azaltan veya
ortadan kaldiran bir durumun varliginda, arastirmanin
ozgll olarak onlarin tedavisini gelistirmeyi hedeflemesi
disinda, bu kisiler arastirmaya alinmamali ve bu kosul
altinda calismaya katilacaklar yasal vasilerinden onay
alinarak calismaya alinmalidirlar.

2. Yarar saglama ve zarara sokmama: Tibbin genel
kurali olan “Once zarar vermemek” (primum non nocere”)
ilkesi, kacinilmaz olarak, klinik ila¢ arastirmalarinda da
gecerlidir. Bunun Gtesinde arastirmanin hastaya yararli
olmasi veya o hastaya dogrudan bir yarari olmasa da o
hastaligi olan diger insanlara ileride yararinin olmasi esastir.

3. Adillik: Bir onceki ilkeden, arastirilan ilacin hig bir
zararl etkisi olmadigi anlami cikarilmamalidir. Onemli olan
husus; arastirmanin yararinin ve zararinin dengeli olmasi
ve katlanilacak riskin beklenen yararin biyukliguiyle
orantili olmasi gercegidir. Beklenilen yarari yetersiz olan,
ya da kullanilan yontemlerle beklenilen yararl sonuca
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erisilmesi miimkun goriilmeyen bir arastirma_. insanlardva
yapiimamalidir. Ayni sekilde, arastirmanin ygpllacagu
kitlelerin arastirma sonuglarindan yararlanaecagina dair
makul bir olasilik yoksa ya da yasal olarak efil olmayan
(kiictikler gibi) kisilerde yapilacak ara§tlrmala.r onlarin
saghgini diizeltmek icin zorunlu degilse bu kitle ya da
kisiler tizerinde arastirma yapiimamalidir. Ayri ca hastgnm
arastirma sirasinda meydana gelebilece k tners ilag
reaksiyonlari ile diger olumsuzluklar hakkind = onceden
aydinlatilmasi , bunlarin yol agabilecegi ~ zararinin
karsilanmasi ve bu nedenle arastirma baslan«gicinda risk
sigortasi ile glivence altina alinmasi gerekir.

4. Hastanin 6zel yasaminin mahremliginin sve hastadan
ve destekleyiciden elde edilen bilgilerin gizliliginin
korunmasi: Son yillarda daha da 6nem kazana n bu _hysus,
ayni zamanda insan haklarina, destekleyici nin fikir ve
miilkiyet hakkina ve bir tip mensubu olan ara stirmacinin
etmis oldugu Hipokrat andina sayginin da ge regidir.

Yukarida sozi edilen klinik ilag arag tirmasinin
vazgecilmez dort temel kavraminin 1511 altindaa ve Helsinki
Bildirgesinin ilkelerine uygun olarak hazirlanmis, fakat
bilimsel bir soruya yanit aramayan bir klinik ilac. arastirmasi
etik olabilir mi? Bu sorunun yaniti, kesinlikle, o lumsuzdur.
Bir arastirma, dogal olarak, bilimsel bir soruya yanit
aramak amaciyla planlanir. Bu arastirma insanlarda
yriitiilecegi icin, kaginilmaz olarak insanlard & yuratilen
klinik calismalarin etik ilkelerine uymak durumundadir.
Bu iki kavram birbirinden ayrilmaz durumdadir ve klinik
ilag arastirmas! icin vazgegilmez bir gereksinim dir. Bilirps'el
bir soruya yanit aramayan bir aragtirmanin nicin
planlandigi akla gelebilir.Yapacag! arastirmanin kalitesi
iizerinde durmayan arastiricilar yayin sayisimi artirmak,
akademik unvan kazanmaya yonelik bir tez calismasi
yapmak veya iizerinde ¢alisiimamis “6zgiin” konu bulmak
icin seyrek de olsa bu yola basvurabilirler. Zarman zaman
{iretici firmalar tarafindan, bilimsel kaygilarla degil, fakat
tamamiyle ticari kayglarla ve bir pazarlama y(’jntemi' oIara.lk
faz IV calismalarinin planlandigi goriilmektedir. Heklmlerlq
recete yazma aliskanliklarini yeni cikardiklar ke ndi Urijnle.n
lehine ve rakip riin aleyhine degistirmeye yo nelik bu tdr
calismalara “tohumlama” (“seeding” karst hgi o!arak)
calismalari denilmektedir. Etik kurullarin g6 revlerlnde_{n
biri, bilimsel bir soruya yanit aramayan bu tir
“tohumlama” calismalarina ve benzeri caligmalara izin
vermemektir. Ayrica etik kurullar calisma protokolunda
ve dzellikle calisma raporlarinda sahtekariga karsi da
uyanik olmali ve bu tiir girisimleri Snlemelidir.

ETiK KURULLAR

Klinik ilac arastirmalar, belirli etik kurallara ve belirli
diizenlemelere uygun olarak yapiimaktadir. Klinik ilag
arastirmasi yapmak iizere hazirlanan protokol ve eklerinin
bu acidan degerlendirilmesi gerekmektedir ve bu islevi
etik kurullar yapmaktadir. Bu yéniyle etik kurullar, klinik
ila arastirmasinin vazgegilmez taraflarindan birisidir.

Etik kurul uygulamasinin kavramsal temeli, insanlar
tizerinde yapilacak klinik ilag arastirmalarinin yerlesmis

bilimsel ve etik kurallara uygun olup olmadigi konusunda
karar verme siirecinin tek basina ne bu arastirmayi yapacak
olan arastirmaciya, ne de bu arastirmadan yarar ve ¢ikar
saglayacak olan ilag Ureticisi firmaya, yani destekleyiciye,
birakilmasinin sakincali olmasi ve kararin  arastirmaci ve
destekleyiciden bagimsiz yansiz bir kurula birakilmasinin
gerekmesidir. Bu nedenle klinik ila¢ arastirmalarinin
tasarimi ve yuritilmesiyle ilgili aciklamalar, bir klinik
calisma protokoliinde anlasilir sekilde belirtilmeli ve
degerlendirilmesi ve onaylanmasi icin etik kurula
sunulmalidir. Etik kurulun, arastirmaci ve destekleyiciden
bagimsiz olmasi, “olmazsa olmaz” 6zelligidir. Bu
nedenlerle etik kurulda gorev alan bir tip doktorunun,
arastinicist oldugu bir ¢alismanin protokolunun karar
toplantisina katilmamasi, etik bir davranig bicimidir ve
mutlaka uyulmasi gerekir. Etik kurullarin, arastirmanin
yapildigi kurumdan bagimsiz olmasi mutlaka gerekmez,
ancak her etik kurulda o kurumun calisani olmayan bir
dye bulunmalidir. Ayrica etik kurul tyelerinden en az
birinin tip meslegi disindan olmasi arzu edilir ve baz
Ulkelerde mutlaka gerekir. “Kurumsal Gozden Gecirme
Bordu” ile etik kurul ayni seylerdir. ilk deyim sadece
Amerika Birlesik Devletlerinde kullanilmaktadir.

Etik kurullarin temel gorev ve sorumluluklar asagida
maddeler halinde belirtilmistir.

1. Arastirmanin amag, gerekce, yaklagim ve
yontemlerinin etik ve bilimsel bakimdan uygun olup
olmadigini incelemek. Ayrica arastirma protokolunun,
arastiricilarin ve arastirma yerinin, planlanan arastirma
bakimindan uygunlugunu degerlendirmek ve uygun
gorirse bunlari onaylamak, aksi takdirde reddetmek veya
degisiklik istemek.

2. Oncelikle klinik ila¢ arastirmalarina katilan 6znelerin
haklarinin, gtivenliklerinin ve esenliginin korunmasi

3. Arastirma icin 6zne toplama ve 6znelerden
bilgilendirilmis yazili olur alma islemlerini ve bu
islemlerde kullanilan araclari degerlendirmek.

4. Arastirma slresince arastirmanin seyrini, etkililik ve
guvenlilik verilerini ve arastirmacilarin protokole ve iKU
Kilavuzu ile diger diizenlemelere uyup uymadiklarini
izlemek.

5. Arastirmanin blitcesinin, bu arada arastirmaci ve
gondillilere yapilacak 6demelerin diizeyinin, onlarin
arastirmadaki tutum ve davranisini olumsuz
etkileyebilecek nitelikte olup  olmadiginin
degerlendiriimesi ve destekleyici tarafindan 6denmesi
gereken masraflarin, goniillilere saglik bakimi destegi
veren sosyal glivenlik kurumlarindan karsilanmasinin
onlenmesi.

6. Kabul edilen bir protokoldeki degisikliklerin
degerlendirilmesi.

7. Aragtirmanin yritdlistintin sonuna kadar gozetim
altinda tutulmasi.

8. Arastirma sirasinda, ona katilan gondllilerin
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arastiricilar tarafindan koéttye kullanildigi ve haklarinin ihlal
edildigi seklindeki olasi bir kamu oyu kaygisinin
giderilmesi.

Ulkemizdeki mevcut isleyiste etik kurul incelemesi iki
asamada yapilmakta ve bir klinik calisma dosyasi icin iki
etik kurul karari gerekmektedir. Mevcut yonetmelik geregi
ulkemizde klinik ilag arastirmalarinin yapilabilecegi yerler
tip fakdilteleri ile diger resmi kurumlarin (Saghk Bakanlg,
SSK gibi) egitim hastaneleridir. Bu nedenle llkemizde
egitim hastanesi niteligi olmayan resmi ve 6zel
hastanelerde, dogrudan klinik ilag arastirmasi yapmak
mumkdn degildir; ancak bu yerlerdeki hekimler izin verilen
yerlerdeki arastirmalara yardimci arastirici olarak duruma
gore katilabilirler. Klinik ila¢ arastirmasi yapacak
arastiricilanin ise, tip doktoru olmasi ve uzmanlik dalinda
veya doktoradan sonra kendi uzmanlik dalinda en az 5 yil
deneyimi olmasi gerekmektedir. Bu 6zellige sahip
hastanelere arastirma yapmak veya yaptirmak uzere
sunulan basvurular, o hastanede kurulan yerel etik kurul
tarafindan degerlendirilmektedir. Yerel etik kurullar,
yonetmelik geregi; ¢ klinisyen doktor, bir klinik
farmakolog veya tip doktoru farmakolog, bir eczaci, bir
biyokimya uzmani, bir patolog, mimkiinse bir tibbi
deontoloji uzmani ve yapilacak calismanin 6zelligine gore
degismek lizere gecici olarak gorev verilen uygun bir
uzman icermek durumundadir. Burada lzerinde
durulmasi gereken nokta, sézkonusu tye bilesiminin
mutlaka bulunmasi gereken uyeler oldugu ve kurumun,
arzu ettigi takdirde bu Uyelere ek olarak diger tyeleri de
yerel etik kurula dahil edebilmesidir. Yerel etik kurullar
kendilerine yapilan tim basvurulari degerlendirmekte,
uygun gordiklerini Saglik Bakanhgina gondermekle
yukimlidurler. Buna karsin faz IV calismalarinda yerel etik
kurullar, “arastirma protokollerini incelemek, uygulanip
uygulanmayacagina gerekgeli olarak karar vermek ve
arastirma Ozeti ile birlikte kararini yazili olarak Bakanliga
bildirmek” durumundadir.

Merkezi etik kurul ise, Bakanlik Mustesari’nin veya
gorevlendirilecek bir Mustesar Yardimcisinin baskanhiginda
ozellikleri Yonetmelikle tanimlanmis toplam 22 Gyeden
olusmaktadir. Merkezi etik kurul, yerel etik kurullarin
degerlendirdikleri klinik calisma dosyalarini tekrar
incelemekte ve o dosya hakkindaki nihai karari
vermektedir. Tim Ulkelerde oldugu gibi, llkemizde de
etik kurullara basvurmadan ve etik kurul basvurusuna
olumlu bir yanit almadan herhangi bir klinik ilag
arastirmasina baslamak yasaktir.

TURKIYE'DE KLINiK iILAC ARASTIRMALARINDA
ETiK DEGERLENDIRME SiSTEMi NASIL OLMALIDIR?

Yerel etik kurullarin klinik ilag arastirmalarinda yukarida
deginilen nedenlerle 6nemi biyuktir. Her seyden 6nce
arastirmanin yapilacagi yerin ve arastiricinin uygunlugunu
degerlendirebilecek en yetkili kisiler, o kurumun icinden
secilmis yerel etik kurul tGyeleridir. Arastirma protokoliintin
degerlendirilmesinin 6tesinde, arastirmanin protokola
uygun bir sekilde yapilip yapilmadigini denetleyecek

kurulus yine yerel etik kuruldur. Ayrica ticari olmayan klinik
arastirmalarda yerel etik kurula kurumunun arastirma
potansiyelini dogru kullanilmasini saglayacak bir merkez
olarak islev yiklemek olasidir. Su anki durumlariyla yerel
etik kurullarin kendilerine yiiklenen bu islevleri layikiyla
yerine getirip getiremeyecekleri sorusu glindeme
gelmektedir. Buglinki isleyiste kendi varlik nedenlerini
sorgulayan, standart calisma proseddrlerini olusturmus
ve bunu yazili olarak bir brogtr halinde bagvuru sahiplerine
sunabilen, duizenli toplanan ve kendilerinden beklenen
islevleri layikiyla ve zamaninda yerine getirmeye calisan
yerel etik kurullarin yaninda, maalesef kendilerinden
beklenen islevleri layikiyla yerine getirmekten uzak yerel
etik kurullarin sayisi hi¢ az degildir.

Bu durumda ¢6zim ne olacaktir? Bu durum icin en
saglkli ¢6ziim, yerel etik kurullarin “akredite” edilmesidir.
Mevcut yerel etik kurullar, Gyelerinin yurarlikteki
diizenlemeler ve klinik calismalarin ytratilisa ile ilgili
konular tzerinde egitim alip almadiklarina, islevsel alt
yapilarina, standart calisma prosedurlerinin (SCP) olup
olmamasina ve tespit edilecek diger olasi kriterlere gore
akredite edilebilir. Akreditasyon islemi IEGM biinyesinde
olusturulacak bir kurul tarafindan yapilabilir. Merkezi etik
kurulun mevcut yapisiyla bu islevi yiriitmesi dogru
olmayacaktir. Etik kurullarda calisip deneyim kazanmis
akademisyenler ve IEGM’nin kendi mensuplarindan
olusacak bir kurul bu islevleri yerine getirebilir. Bu kurul
tarafindan akredite edilen yerel etik kurullar kendi arastirma
yerlerine basvuran arastirma dosyalarini degerlendirirler
ve onay icin IEGM'ye gonderirler.

Burada“onemli olan; arastirma dosyasi onay icin
IEGM’ye gonderilmis olsa dahi, su anki isleyiste oldugu
gibi, IEGM’de ikinci bir etik dederlendirmenin
yapilmamasi, yani tek bir etik kararin olmasi ve IEGM’de
arastirma dosyasinin daha 6nce saptanmis belirli kriterlere
gore sadece idari agidan degerlendirilmesi hususudur.
Daha onceden kurulmus fakat yapilan degerlendirmede
akredite olamamis yerel etik kurullar ile yeni kurulmus
oldugu icin hentiz akredite olmamis yerel etik kurullarin
etkinligine belirli bir stire merkezi etik kurulun gozetimi
altinda izin verilebilir. Bunlar kendilerine sunulan arastirma
basvusu dosyalarinin 6n incelemesini yaparlar, sonra
bunlari su an oldugu gibi kesin karar vermek tzere
IEGM’ye, bir baska deyisle merkezi etik kurula
gonderebilirler. Bu tir isleyiste, yerel etik kurulu
bulunmayan merkezlerde etik degerlendirmenin,
glnimuzde baz Ulkelerde oldugu gibi, o sehirde veya
bélgede bulunan baska bir yerel etik kurul tarafindan
yapilmasi cok uygun goziikmemektedir. Clnki yerel etik
kurullar arastirma dosyasinin degerlendirilmesi haricinde
arastiricinin, arastirma yerinin uygunlugunu ve
arastirmanin protokola gore yiritilmesini denetlemek
durumundadir. Kurum disindan bir etik kurulun sézkonusu
denetlemeleri yapmasi; hukuksal ve kurumlarin
otonomisinden dogacak sikintilar nedeniyle ¢ok saglkl
yuriyebilecek bir isleyis gibi goziikmektedir.

Kisaca 6zetlemek ve gerekirse; belirli gereklilikleri
yerine getirmis, yani akredite olmus yerel etik kurullara,
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arastirma dosyalarinin degerlendirilmesi yaninda
arastirma yeri ve arastiricinin uygunlugunu incelemek ve
yuritilen klinik arastirmalari  denetlemek gibi islev
yiklemek, bir baska deyisle arastirma destekleyicisi,
arastirma yeri, arastirici ve resmi saglik otoritesi arasinda
isbirligini saglayacak bir kurulus olarak islev ytklemek
dogru olacaktir.

SONUC

Glnlmuzde Turkiye'de klinik ila¢ arastirmalari,
mevcut sekliyle, arastirmanin taraflarinin yetki,
yuktumlilik ve sorumluluklarinin kagit Gzerinde kaldig,
etik ilkelere uymamanin hi¢bir yaptirrminin olmadigi, bir
baska deyisle “yapanin yanina kar” kaldigi ve
glincellenmesi strekli stiriincemede birakilan kaotik bir
sistemle ylritilmeye calisiimaktadir.

Bu kaosun ve gevsekligin, konunun geneli bakimindan
altta yatan nedenleri asagidaki gerceklerin ilgili taraflarca
yeterince algilanmamis olmasi ile bunun yol actig
sorumsuzluktur :

1. ilacla tedavi ve diger tedavi teknolojileri alanindaki
gelismelerin global bir etkinlik oldugu ve her tilke gibi
Turkiye'nin de bu gelismelerden yararlanacak taraf olmasi
nedeniyle bunlari desteklemekte ylkimlilik payinin
oldugu,

2. Helsinki Bildirgesinde vurgulandigi gibi tip
alanindaki ilerlemelerin eninde sonunda gondilli insanlarin
yer alacagi deneyleri iceren arastirmalara dayandigi,

3. Turkiyedeki egitim ve arastirma hastanelerinin hasta
bakimi hizmetleri yaninda, hatta ondan da fazla
arastirmaya yonelmesinin gerektigi ve arastirma olmayan
yerde ¢agdas bir lisans usti akademik egitimin
yapilamayacagi,

4. Bu kuruluslarda arastirma potansiyelinin bulundugu
ve az bir girisim ve tesvikle yeterince motive edilebilecegi,

5. ilag ve diger tedavi teknolojilerindeki gelismelerin
sanayinin inisyatifi yaninda Gniversitelerin ve st
kuruluslarin inisyatif ve gayretlerine bagli oldugu,

6. Yasa ve diizenleme koyucunun sadece emredici
degil, ayni zamanda anlayish, cagdas vizyon sahibi, yapici
ve uygulayiclya yol gdsterici ve yardim edici olmasi
gerektigi.

Bu kaosun ve algilama eksikliginin en Ust dizeydeki
carpici bir giincel yansimasi, yeni ¢ikarilan ve onimuizdeki
aylarda ydrirlige girecek olan Tirk Ceza Kanununda
cocuklarda klinik arastirma yapilmasinin yasaklanmasidir.
Tim dinyada ilaglarin c¢ocuklarda kullanma
endikasyonlarinin verilebilmesi icin cocuklarda
yuruttlmdus arastirmalar istenirken ve bu konuda tesvik
edici diizenlemeler yapilmasi gtindemdeyken, Turkiye'de
glindeme gelen yasaklama anlagilir degildir.

Yeni ila¢ arastirmalari yonetmeliginin yasama
ge¢mesinin giindemde oldugu bu giinlerde yapilacak
dizenlemenin temel felsefesi; akilci bir is dizeni
saglayacak sekilde yetki ve sorumluluklarin  tanimlanmasi,
taraflarin yetki ve sorumluluklarinin birbiri icine girmemesi,
birbirini bitlnler sekilde olmasi ve yukarida sayilan
algilama eksikliklerinin giderilmesi olmalidir. Bu kapsamda
konusuyla ilgili egitim almis, standart calisma
proseddrlerini olusturmus, yaptiklari isin 6zinu kavramig
ve “kurum” olma 6zelligini kazanmis yerel etik kurullari,
yetki ve sorumluluklarini iyi tanimlayarak sistemin
merkezine yerlestirmek, akilci bir yaklasim gibi
goziikmektedir.

Resmi saglik otoritesini temsilen [EGM’nin, mevcut
yapilanmasiyla, sistemin yiratilmesini Gstlenmesi,
yaklasik 11 yilik gozlemlere dayanarak cok akilci
goziikmemektedir. Buna karsin IEGM’nin diizenleyici ve
bazi konularda denetleyici islevini ylritmesi ¢ok daha
akilaidir ve sistemin oniinii acacaktir.
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Ek 1: 29.01.1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan "ilag Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik" te belirtilen Merkezi etik kurul’'un ve yerel
etik kurullarin gorevleri

Merkezi Etik Kurul’'un Gorevleri
Madde 13 - Etik Kurul’'un gorevleri sunlardir :

a) Klinik arastirmalar ile ilgili olarak yerel etik kurullar
tarafindan Bakanliga sunulan ve bu Yonetmelikte belirtilen
doklimanlari incelemek ve gerekceli olarak kararini
bildirmek,

b) Gerek gorduglinde, projelerin uzmanlara
incelettirilmesini 6nermek,

c) Yerel etik kurullarin raporlarini incelemek,
degerlendirmek ve miiteakip donemlere gegis icin gorus
bildirmek,

d) Yerel etik kurullardan gelen projeleri, alindigindan
itibaren en gec iki ay icerisinde degerlendirmek, zorunlu
sebeblerden dolay! gecikme olacak ise bunu ayni siire
icinde gerekgeli olarak yazi ile bildirmek (bu siire, en fazla
bir kez uzatilabilir),

e) Bu Yonetmeligin diger maddeleri ile kendisine
verilen gorevleri yapmak.

Yerel Etik Kurullarin Gorevleri
Madde15 - Yerel etik kurullarin gorevleri sunlardir:

a) l. ve Il. Dénem arastirmalari ile hentiz ruhsat almamis
ilaclarla yapilacak Ill. Donem arastirmalar icin hazirlanan
protokol ve belgeleri incelemek, degerlendirmek ve uygun
gorduiklerini en geg bir ay icinde Bakanliga gondermek,

b) a bendi disinda kalan Ill. Donem ve IV. Dénem
arastirma protokollerini incelemek, uygulanip
uygulanamayacagina gerekceli olarak karar vermek ve
arastirma Ozeti ile birlikte kararini yazili olarak Bakanliga
bildirmek,

) Lizum gordiigi durumlarda, gerekgesini belirterek
arastirmalar durdurmak,

d) Tibbi Deontoloji Tiizugunin 11'inci maddesine
gore yapilan ve mukerrer nitelik gosteren uygulamalari,
yeni ve yerlesmemis tibbi teknolojilerin uygulamalarini
degerlendirmek ve denetlemek,

e) 6'nc maddede belirtilen izne tabi arastirmalar
disinda kalan, ruhsath ilagclarin biyoyararlanim
arastirmalari gibi rutin testlerle ilgili projeleri
degerlendirmek ve karara baglamak.

Ek 2: Tiirkiye’de mevcut yerel etik kurullarin listesi

1. Turkiye Yiiksek ihtisas Egitim ve Arastirma Hastanesi
/Ankara

2. Dr. Zekai Tahir Burak Kadin Hastaliklari Hastanesi /
Ankara

3. Atatirk Gogus Hastaliklari ve Gogus Cerrahisi
Merkezi /Ankara

4. Bakirkdy Ruh ve Sinir Hastaliklari Hastanesi /istanbul
5. Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi /Ankara

6. Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi /Samsun
7. Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi /Adana

8. Dicle Universitesi Tip Fakiiltesi /Diyarbakir

9. Haydarpasa Numune Egitim ve Arastirma Hastanesi
/Istanbul

10. Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi /istanbul
11. SSK Tepecik Egitim Hastanesi /izmir

12. Harran Universitesi Tip Fakiiltesi / Sanli Urfa
13. Trakya Universitesi Tip Fakiiltesi /Edirne

14. Dr. Sami Ulus Ankara Cocuk Hastanesi /Ankara
15. Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi /Ankara
16. SSK Goztepe Egitim Hastanesi /istanbul

17. Suleymaniye Dogum ve Kadin Hastaliklar
Hastanesi /istanbul

18. Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi /Bursa

19. Ege Universitesi Tip Fakdiltesi /izmir

20. istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi /istanbul
21. Ankara Egitim ve Arastirma Hastanesi /Ankara
22. Ankara Numune Hastanesi /Ankara

23. Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi /izmir

24. istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Fakiiltesi /
istanbul

25. GATA /Ankara

26. SSK Okmeydani Hastanesi /istanbul

27. Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi /Ankara

28. Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi /Kocaeli

29. Gaziantep Universitesi Tip Fakiiltesi /Gaziantep

30. Dr. Abdurrahman Yurtaslan Ankara Onkoloji
Egitim ve ArastirmaHastanesi /Ankara

31. Selcuk Universitesi Tip Fakiiltesi /Konya

32. Fatih Universitesi Tip Fakiiltesi /Ankara
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33. Celal Bayar Universitesi Tip Fakiiltesi /Manisa

34. Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi /Ankara

35. Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiiltesi /
Trabzon

36. inonii Universitesi Tip Fakiiltesi /Malatya

37. Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi /Eskisehir
38. Kosuyolu Kalp ve Arastirma Hastanesi /istanbul
39. Atatirk Egitim ve Arastirma Hastanesi /izmir
40. Atatiirk Universitesi Tip Fakiiltesi /Erzurum

41. SSK Bakirkoy Dogumevi Kadin ve Cocuk
Hastaliklari Egitim Hastanesi/istanbul

42. Haseki Egitim ve Arastirma Hastanesi /istanbul
43. Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi /Kayseri

44. Cumhuriyet Universitesi Tip Fakiiltesi /Sivas
45. Akdeniz Universitesi Tip Fakiiltesi /Antalya

46. izmir Gogus Hastaliklari Hastanesi /izmir

47. SSK izmir Egitim Hastanesi /izmir

48. Dr. Siyami Ersek Gogus Kalp ve Damar Cerrahi
Hastanesi/istanbul

49. Ankara Fizik Tedavi ve Rehabilatisyon Egitim ve
Arastirma Hastanesi/Ankara

50. Adnan Menderes Universitesi Tip Fakiiltesi /Aydin
51. SSK Samatya Egitim Hastanesi /istanbul

52. Florance Nightingale Hastanesi /istanbul

53. Sisli Etfal Hastanesi /istanbul

54. Bezm-i Alem Valide SultanVakif Gureba Hastanesi
/Istanbul

55. Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi /Denizli

56. Yiiziincli Y1l Universitesi Tip Fakiiltesi /Van

57. Yedikule Gogus Hastaliklari ve Gogis Cerrahisi
Egitim ve Arastirma Hastanesi /istanbul

58. SSK Ankara Dogumevi ve Kadin Hastaliklar Egitim
Hastanesi /Ankara

59.70.Yil istanbul Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Egitim
ve Arastirma Hastanesi/ istanbul

60. Kirikkale Universitesi Tip Fakiiltesi /Kirikkale

61. Dr.Litfi Kirdar Kartal Egitim ve Arastirma Hastanesi
Jistanbul

62. izmir Egitim Dis Hastanesi /izmir

63. Zeynep Kamil Kadin ve Cocuk Hastaliklari Hastanesi
/ Istanbul

64. International Hospital /istanbul
65. Kadir Has Universitesi Tip Fakiiltesi / istanbul
66. SSK Buca Hastanesi / izmir

67. Dr. Muhittin Ulker Acil Yardim ve Travmatoloji
Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ankara

68. Dr. Suat Seren Gogus Hastaliklari Cerrahisi Egitim
ve Arastirma Hastanesi / izmir

69. Gaziosmanpasa Universitesi Tip Fakiiltesi / Tokat

70. Siileyman Demirel Universitesi Tip Fakiiltesi /
Isparta

71. SSK Istanbul Egitim Hastanesi / istanbul
72. Maltepe Universitesi Tip Fakiiltesi / istanbul

73. Dr. Behcet Uz Cocuk Hastaliklari ve Cerrahisi Egitim
ve Arastirma Hastanesi / izmir

74. Taksim Egitim ve Arastirma Hastanesi / istanbul
75. Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi / Mersin

76. SSK Ankara Egitim Hastanesi / Ankara






