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DOSYA / GOZLEM VE GORUSLER

UNIVERSITE HA_STANELERININ
BILIMSEL OZERKLIGI:
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

Onur HAMZAOGLU*
Ozet

Bu calismada 23 Aralik 2008 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan "Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik"
ve 11 Mart 2010 tarihli, Resmi Gazete'de yayimlanan "Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik" ile tip fakulteleri ve tip fakilteleri 6gretim Uyelerinin strecteki tutumlari
degerlendirilmistir.

Calisma tamamlandiginda, s6z konusu yonetmelikler araciliiyla Saghk Bakanligi'nin saglik hizmetlerinden
sonra klinik arastirmalari da piyasaya devretmeyi hedefledigi saptanmistir. S6z konusu yonetmelikler
kapsaminda tip fakilteleri ve 6gretim uyelerinin klinik arastirmalarla ilgili bilimsel 6zerklikleri ellerinden
alinmasina-ortadan kaldiriimasina karsin, Yonetmeligin engellenmesi-diizeltilmesi icin hukuksal alan da
dahil hicbir kitlesel girisimde bulunmadiklari g6zlemlenmistir.

Anahtar kelimeler: Klinik arastirma, yonetmelik, bilimsel 6zerklik, tip fakltesi
Scientific Autonomy of University Hospitals: The Regulation About Clinical Trials

Abstract

The objective of the study was to examine the regulations published in the official newspaper about
"The Regulation about Clinical Trials" on 23rd December 2008 and "The Regulation on Making
Amendment on the Regulation in relation to Clinical Trials" on 11th March 2010. Also, this study aimed to
determine the medical faculties attitudes and medical schools toward these regulations.

In results, it has been founded that Ministry of Health aimed to transfer to the market not only health
services but also clinical trials. Moreover, although the regulations eliminate to the scientific autonomy of
medical faculties, it has been observed that they is not make mass attempt to prevent to the regulations or

to rearrange.
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Saglik sistemi saglik hizmeti, ilag, tibbi teknoloji,
arastirma gelistirme caligmalari ile bir bittindir. S6z
konusu kapsami ile saghk alani, diinya genelinde
savas sanayiden sonra ciro ve karlilik yontnden ikinci
sirada yer almaktadir. Bu nedenle, 6zellikle yetmisli
yillarda yasanmaya baslanan kapitalizmin yapisal krizi
doéneminde burjuvazinin oncelikli giindemi haline
gelmistir. Patronlar, toplumsal mutabakati tek tarafl
bozarken, saglik alani hem saldirdiklari hem de
kendilerine devsirmek istedikleri bir alan olmustur.
Bu alani o tarihlerde "yeni" yatinm alani olarak
belirlediler ve o zamandan beri de diizenlemelerini
dinya genelinde surdiriyorlar. Diinya Bankasi ve
Diinya Saghk Orgiitii'niin de katkilari ile seksenli
yillarin ilk yarisinda baslatilan saghk reformu
uygulamalari kisa strede saghk reformu
pandemisine dontismis olup, bugin icin pek cok
ulkede stre¢ tamamlanmistir. Tirkiye'de ise henliz
tamamlanamamistir. Biran 6nce tamamlanabilmesi
icin AKP Hikumeti saglik alanina yatirim yapmis ve
yapmay! planlayan burjuvazinin de agik destegi ile
blyuk caba gostermektedir. Klinik arastirmalar da
bu cabalar kapsaminda bir alt baslik olarak AKP
Hukumeti'nin glindemindedir. Saglikta reformun da
saglikta dontsimin de klinik arastirmalarla ilgili
dizenlemelerin de ne Turkiye'ye ne de AKP
Hikumeti'ne 6zgu birer uygulama olmadigi
ortadadir. Yapilmakta olan yalnizca taseronluktur.
Klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri parcalar
arasinda kaybolmadan bitininu gorerek
degerlendirebilirsek, bu durumu butiin acikhigiyla
ortaya cikartabiliriz.

Bu makalede ilk olarak 23 Aralik 2008 tarihli
27089 sayili Resmi Gazete'de yayimlanip, 01 Ocak
2009 tarihinde ydurirlige giren ve 31 Aralik 2009
tarihinden itibaren Yerel Etik Kurullar'ni lagveden
"Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik"
degerlendirilmistir. Daha sonra, 11 Mart 2010 tarihli,
27518 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
(yayimlanmak zorunda kalan) "Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapiimasina Dair
Yonetmelik" incelenmistir. Bu degerlendirmelerin
ardindan, tip fakulteleri ve tip fakdlteleri 6gretim
uyelerinin ilgili sirecteki tutumlari ve olasi nedenleri
tartigilmustir.

Resmi Gazete'nin 23 Aralk 2008 tarihli, 27089
sayisinda yayimlanan "Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik", kamuoyuna 8-9 yili asan bir slireden
beri "llag Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik" yerine,
"yeni" bir yonetmelik hazirlaniyor sdylemlerini
sonlandirmis oldu. Yonetmelik;

381

a) ilaclarin onaylanmis endikasyonlarinda,
guncel tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak
tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete
edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik
calismalar olarak tanimlanan gozlemsel calismalar,

b) Turkiye'de mevcut olan tibbi Griinlerle tedavisi
basarisiz olmus, ciddi olarak hayati tehdit edici bir
hastaligr olan ve bu konuda diizenlenmis
arastirmalara ulasma sansi olmayan hastalara;
Tirkiye'de ruhsatl olmayan, diger tilkelerde ruhsatli
olan veya olmayan ilacin ilaci gelistiren firma
tarafindan insani gerekcelerle lcretsiz temin
edilmesini saglayan program olarak tanimlanan
insani amacli ilaca erken erisim programlari ve,

c) etkililigi ve guvenliligi en az bir adet prospektif
randomize kontrolli calismada gosterilmis ve
Science Citation Index veya Science Citation
Expanded kapsamindaki bir dergide yayimlanmak
suretiyle kabul edilmis tedavi olarak tanimlanan ilag
disi standart tedavi DISINDA KALAN, insanlar
Uzerinde yapilacak her tirlt klinik arastirmayi,
arastirma yerlerini ve bu arastirmalari
gerceklestirecek gercek ve tlizel kisiler ile
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari ile
tedavi amacl denemeleri kapsamaktadir.

Sekiz bolim ve otuz sekiz maddeden olusan
Yonetmelik, s6z konusu kapsami ile:

a) 29 Ocak 1993 tarih ve 21480 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanmis olan "ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik" ve

b) 30 Temmuz 2000 tarih ve 24125 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanmis olan "Tani ve Tedavi
Protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Yonetmelik"
kapsamlarini buttinyle

c) 27 Mayis 1994 tarih ve 21942 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanmis olan "Farmasotik
Mistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik" kapsaminin
bir bolimind tek bir yonetmelik olarak blinyesinde
toplamaktadir.

Yonetmelik S6z Konusu Kapsamiyla
Uygulamaya Baslandiginda Yasanacaklar

Gondlli tanimi kapsaminda; hasta ve saghkli
cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlarla, kisitli
tanimi kapsaminda yogun bakimdaki hastalar, askeri
gorevini yapan erbas ve erler klinik arastirmalara
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katilabilecektir. Yonetmelik, daha 6nce yasak olan,
cocuklar tzerinde yapilacak klinik arastirmalari
serbest birakmaktadir.

Daha o6nce egitim hastaneleri blinyelerinde
kurulabilen Yerel Etik Kurul yerine, Saghk
Bakanligi'nin belirleyecegi bolgelerde ve sayida Etik
Kurul kurulabilecektir. Etik Kurul sekretaryasi il Saghk
Middrlikleri'nde ya da Saghk Bakanhgi'nin uygun
gorecegi saglik kurum ve kuruluslarinda
olusturulabilecektir. Etik Kurul tyeleri, kisisel
basvurularla il Saglik Midurltgu, tniversite arastirma
hastanesi, egitim ve arastirma hastanesi ve devlet
hastanesi tarafindan yapilan basvurular arasindan
Saghk Bakanhgi tarafindan secilecektir.

Saglik Bakanhgi binyesinde, ila¢ ve Eczacilik
Genel Mudurligu nezdinde, Bakanlik onayi ile
toplam 20 tyeden olusan Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu kurulacaktir. TTB, TEB, TDB ve TBB
kuruldaki birer tyelikleri icin tger isim bildirecekler
ve her saglik meslek 6rgiiti adina bir tye Saglik
Bakan'i tarafindan belirlenecektir. Kurulda ilahiyat
Fakultesi'nden bir 6gretim Uyesi de bulunacaktir.
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
yayimlandiginda kamuoyunda genis bir yanki buldu.
Buna neden olan, kurul Uyeleri arasinda ilahiyat
Fakultesi mezunu Uyeye yer verilmesiydi. Bu tabii ki
onemli. Ancak konunun ilgililerinin baska
maddelerini degerlendirmelerine engel olabilecek
Olcude yalniz basina ele alinmasini gerektirecek
Olctide olmadiginin da belirtilmesi gerekir.

Kurulun hemen hemen hi¢ gorev ve sorumlulugu
bulunmamaktadir. Kurul, yonetmelik kapsaminda
yapilmig basvuruya ait bilgi ve belgelerle ilgili olarak
Saglhik Bakanhgi gerek gorduglinde gorus
bildirecektir.

Yonetmelikle onceden yalnizca egitim
hastanelerinde yapilabilen klinik arastirmalar, uygun
personel, techizat ve laboratuara sahip 6zel veya
kamuya ait biitlin hastanelerde, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik calismalari da acil mudahale
yapabilme olanagina sahip 6zel veya kamuya ait
butln saglik kurum ve kuruluslarinda yapilabilecektir.
Bu modelin, uygulanmakta oldugu ulkelerde yol
actigr toplum sagligina yonelik hayati sorunlar
bilinmesine karsin, Glkemize de getirilmek istendigini
ozellikle paylasmak isteriz

Kapsamdaki butiin arastirmalarda Etik Kurul'un
yani sira, Saglik Bakanhgi'nin da izni gerekecektir.
Etik Kurul'un ilag klinik arastirmalari ile kok hiicre

nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir
tibbi cihazin denenmesi ile ilgili arastirmalar ile ilgili
kararindan sonra Saghk Bakanligi tarafindan da izin
verildikten sonra arastirmalara baslanabilinecektir.
Etik Kurul'un onayini alan ilac klinik arastirmalar icin
ilagc ve Eczacilik Genel Mudurligi'ne, kok hiicre
nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir
tibbi cihazin denenmesi ile ilgili arastirmalar icin de
Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligi'ne basvurulmasi
ve izin alinmasi gerekmektedir. Adi gecen genel
mudurlikler gerek gorirse dosyayr Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu'na gonderebilecektir.
Genel mudurliklerin Etik Kurul onayr almis dosyayi
nasil bir prosediir ile ve hangi yapi-kurul araciligi ile
degerlendirecegi ile ilgili herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Yonetmeligin 17. Maddesi'nin 3. fikrasinda
basvuru icin bir asamalandirma tanimlanmakta ve
Etik Kurul'un olumlu goérist alindiktan sonra ilgili
Genel Mudirlige basvuru yapilabilecegi
belirtilmektedir. Akabinde, 18. Maddenin 1.
fikrasinda es zamanli basvuruda bulunulabilecegi
belirtilmistir.

Yonetmelikte Uye bileseni, gorev ve
sorumluluklari ile calisma esaslari tanimlanmamis
olmakla birlikte, ilgili genel muddrliklerin
kendilerinin belirleyecegi "bir Bilimsel Danisma
Kurulu" olusturulabilecegi ve bu kuruldan "bilimsel
tavsiye karar" almak icin dosya gonderebilecegi
hikme baglanmistir.

Bir klinik arastirmanin baslatilmasindan,
yurutulmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulug olarak tanimlanan
destekleyici, gorevlerini ticari kuruluslara
devredebilecektir. Destekleyici ve sorumlu
arastirmacinin arastirma arunu ile ilgili "es"
sorumluluklari tanimlanmustir.

Advers olaylarin ve ciddi advers etkilerin
bildiriminde bildirim sureleri ile ilgili kavramlar
tanimlanmamis, bildirimi yapacak-yapmasi gereken
kisi-kurum oncelik sirasiyla belirlenmemistir.

Yonetmeligin Suyun Altindaki Hedefleri

Klinik arastirmalar kapsaminda diinya genelinde
yilda yaklasik 3milyar $'lik bir cironun varhigi ve en
buyuk payin da Hindistan'in elinde oldugu
bilinmektedir. Saglik Bakanligi'nin uzun bir stireden
beri (kamuoyu ile acik olarak paylasiilmadan)
Hindistan'in klinik arastirmalar pazarindaki yerini




TOPLUM ve HEKIM e Eyliil - Ekim 2010 e Cilt 25 e Say1 5

alabilmek icin yapilmasi gerekenler konusunda cesitli
tartismalar yuruttugda ile ilgili bilgiler paylasilmaktadir.
Bizler de serbest piyasa kosullarinda kazanmak
amacina yonelik hedeflerin konu ne olursa olsun
rekabeti zorunlu kildigini, rekabetin etiginin de
kuralinin da bdutlinlyle insani degerlerin disinda
oldugunu biliyoruz.

Yukarida genel 6zelliklerini belirleyen maddeleri
uzerinden degerlendirilen Yonetmelik, Tirkiye'de
yaklasik 25-30 yildir saglik alaninin piyasa kosullarina
gore yeniden yapilandiriimasi calismalarinin bir
parcasi olarak degerlendirilmelidir. Yonetmeligin
uygulanmasi ile klinik arastirma alanindaki
faaliyetlerin geregi olarak kullaniimakta olan
paranin, olabildigince merkezi olarak kontrol
edilebilmesi ve yonlendirilebilmesinin yani sira, s6z
konusu alanin 6zel sektore-6zellestirmeye de acilmasi
saglanmis olacaktir. Yonetmelik hikimlerinin
uygulanmasi ile 6zellestirilecek bu alanda, klinik
arastirmalar ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
calismalan bazilari icin "istihdam alani" olabilecektir.
issiz ve yoksullar "kadrolu" "géniilli"ler olarak bu
alanda is aramaya baslayacaklardir. Hicbir ozel
tanimlama ve diizenleme yapilmaksizin cocuklarimiz
uzerinde de arastirma yapilabilecek olmasi
suistimallere agik bir uygulama alani olugturmaktadir.
Yoksulluk nedeniyle organlarini satmak zorunda
kalanlarin sayisinin giin gectikge arttigi tlkemizde
s0z konusu uygulama, yoksulluklarina gecici bir
¢6zim olarak, cocuklarini arastirma "gonallasa"
olarak kiralamak icin aileleri yonlendirme riski
tasimaktadir. Bununla ilgili palyatif diizeyde bile
hicbir 6nlem alinmamustir.

Yoénetmeligin gegici 1. Maddesi geregi Haziran
2009 tarihinden itibaren biitiin Universite Arastirma
ve Uygulama Hastaneleri'nin Yerel Etik Kurullari'nin
ve Saglk Bakanhgi'min blinyesindeki Etik Kurul'un
gorevini sonlandirmistir. Saglk Bakanhgi s6z konusu
yonetmelik ile dogrudan Universitelerin bilimsel
ozerkligine ve liyakatine miidahale etmis,
universiteleri kendi bilimsel 6zerkligini ve liyakatini
kullanamaz duruma getirmistir.

Ulkemizde son yillarda hastanelerimizde dahi
rutin saglik hizmet sunumunda bile asgari
standartlarin saglanmasi ve denetimi ile ilgili bircok
sorun yasanmakta kamuoyunun, meslek 6rgutlerinin
taleplerine karsin, sorun ¢o6ziilememekte ya da
¢6zlimsuz birakilmaktadir. Béyle bir saglik ortaminda,
daha once egitim hastanelerinde yapilabilen klinik
arastirmalarin, bu yonetmelikle birlikte "kosullari
saglayan" bitin hastanelerde yapilabilecek

olmasinin yani sira, yine yalnizca egitim
hastanelerinde yapilmasina izin verilen
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarinin da
acil mudahale yapabilme olanadina sahip butin
saghk kurum ve kuruluslarinda yapilabilecek olmasi
distnduricudur.

Dogu Avrupa tlkelerinde 6zellikle son on yildir,
adeta merdiven alti birimlerde yuritilmekte oldugu
bilinen biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
cahsmalarinin, "disuk maliyet" nedeniyle, tilkemizde
faaliyet gosteren ve bu calismalarin yapilmasi ticari
faaliyetleri icin zorunlu olan baz sirketler tarafindan
siklikla tercih edilmekte oldugu bilinmektedir. Ancak
s6z konusu ulkelerde "dusik maliyet"le
gerceklestirilen calismalara katilanlarin saglk
akibetlerinin ne oldugu ve sonuclarin guvenilirligi
ile ilgili bilinemezliklere dayali stipheler ilgili herkesin
malumudur. Yonetmeligin uygulanmasi ile birlikte
s0z konusu faaliyetler, 6ncelikle bir "ticaret nesnesi"
olarak ele alinabilecek ve benzer sorunlar tilkemizde
de yasanabilecektir.

Hem klinik aragtirmalarin hem de biyoyararlanim
ve biyoesdegerlik c¢alismalarinin egitim
hastanelerinde gerceklestiriimesi sinirhliginin
kaldiriimasi, saglik hizmetlerinin kiiclik bir azinhigin
cikarlari icin ticarilestirilmesine paralel olarak saglik
arastirmalarinin da benzer bir akibete teslim
edilmesini getirecektir.

Etik Kurul'un uygunluguna karar verdigi
arastirmalar ancak, Saglk Bakanhgi'nin izninden
sonra uygulamaya konabilecektir. Bu durum, Etik
Kurul'un kararlarinin, her bir hiikimet degisikliginde
degisen siyasi kadrolarin sultasina terk edilmesi
demektir.

Hem Etik Kurul hem de Klinik Arastirmalar
Danigma Kurulu uyelerinin belirlenmesi Uye
gosterecek kurumlarin 6zerkligine ve liyakatine
yonelik 6nemli bir midahaledir. Her iki yapi da
belirlenmenin yapilacagi donemdeki hiikiimetin
siyasi midahalesine ve kadrolagma faaliyetlerine agik
hale getirilmektedir. Hikiimet, hem yerelliklerde
hem de merkezi olarak bilimsel 6zerklik ve liyakati
sultasi altina alabilecektir. Birimlere Uye verecek
kurum ve kuruluslar kendilerini kimin temsil
edecegine bile karar veremeyecek duruma
getirilmek istenmektedir. Konunun biitiin asamalar
ile ilgili inisiyatif dogrudan Saghk Bakanligi'na
devredilmektedir. Yonetmelikte, Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu icin herhangi bir gorev alani, yetki
ve sorumluluk tanimlanmamistir. Yalnizca ilag ve
Eczaciik Genel Mudurlugu ile Tedavi Hizmetleri
Genel Mudurlugu'nun gerek gorip gonderdikleri
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dosyalardaki belgeleri incelemekle yetinecektir.

Arastirmacinin-destekleyicinin, Etik Kurul'un
onayini alan ilag klinik aragtirmalar icin ilag ve
Eczacilik Genel Mudirligi'ne, kok hiicre nakli, doku
nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin
denenmesi ile ilgili arastirmalar icin de Tedavi
Hizmetleri Genel Mudurligu'ne de basvurup ayrica
izin almasi gerekmektedir. Ancak, genel
mudurliklerin Etik Kurul onayr almig dosyayi nasil
bir prosedirle ve hangi yapi-kurul araciligiyla
degerlendirecegi konusunda herhangi bir bilgi
yonetmelikte yer almamaktadir. Bununla birlikte, ilgili
genel mudurliikler kendilerini "yetersiz" gordikleri
dosyalar icin niteligi ve niceligi ile calisma esaslari
yonetmelikte belirtiimemis olmakla birlikte, her bir
dosya icin olusturabilecekleri bir Bilim Danisma
Komisyonu'ndan tavsiye karari alabileceklerdir. Bu
asamada ilgili genel muddurliklerin s6z konusu
dosyalari inceleyecek yapilanmalarinin ve isleyis
proseddrlerinin bilinmemesi ile birlikte Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu'nun rutin isleyisin
disinda tutulmasi da dikkat cekicidir.

Bir klinik arastirmanin baslatiimasi, yuratilmesi
veya finanse edilmesiyle ilgili olarak tanimlanmig
sorumluluk ve gorevlerin ticari kuruluslara
devredebilmesi, destekleyici ve sorumlu
arastirmacinin arastirma urtinudne yodnelik
sorumluluklarinin herhangi bir 6ncelik siralamasina
tabi tutulmaksizin "es" olarak tanimlanmis olmasi ile
advers olaylarin ve ciddi advers etkilerin bildiriminde
bildirim stirelerine iliskin kavramlarin tanimlanmamig
ve bildirimi yapacak-yapmasi gereken kisi-kurumlar
arasinda oncelik siralamasinin belirlenmemis olmasi
da hukuksal sakatlhklarin dogmasina kaynak
olusturabilecektir.

Yonetmeligin 11. Maddesi'nin, 7. fikrasinin, i)
bendinde "Etik Kurullar Bakanlik talimatlarini derhal
yerine getirmekle ylkimlidir." hiukmda,
Yonetmelik'in hedefleri ve uygulanmasiyla
olabileceklerle ilgili 6ngortlerimizi 6zetlemektedir.
Tek basina bu hiikiim bile Yonetmelik'in iptal edilmesi
talebimiz icin yeterlidir.

Yénetmelik Degisikligi

Yayimlandiktan bir hafta sonra yirirlige giren,
bundan kisa siire sonra da TTB tarafindan iptali
istemi ile Danistay'a dava agilan Yonetmeligin Saghk
Bakanhgi tarafindan hedeflenen islerligini ortadan
kaldiracak bicimde bircok maddesinin iptali karari
¢ikti. Bunun Gzerine Saglik Bakanhgi 11 Mart 2010

tarihli, 27518 sayili Resmi Gazete'de "Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik

Yapilmasina Dair Yonetmelik" yayimlamak zorunda
kald.

Bu yonetmelik ile kapsam ve tanimlar gibi bir
mevzuatin temeli olarak tanimlanabilecek
bolimlerde koklu degisiklikler yapildi. Girisimsel
olmayan klinik arastirmalar tanimlandi ve bu tanima
giren arastirmalar yonetmelik kapsami disinda
tutuldu. Yeni diizenleme kapsaminda TUBITAK, DPT
ve Universiteler tarafindan desteklenen klinik
arastirmalarda bu kurum ve kuruluslar "destekleyici"
olarak kabul edilmiyor, tanimlarinin icerigine
uymamasina ragmen, proje sorumlusu "destekleyici"
olarak kabul ediliyor.

Onceki yonetmelikte yer alan ".......gondillilere
licret 6denmesi s6z konusu olursa, bunun protokolde
belirtilmesi gerekir." zorunlulugu yenisinde
kaldinlmistir. Bu diizenlemeyi "gondilliiler, ikna edilme
cabalari belirtiimeden ikna edileceklerdir" biciminde
okumamiz gerekir.

Yeni yonetmelikle birlikte, Klinik Arastirmalar
Danisma Kurulu ortadan kaldinlmistir. Onceden
illerde il Saglik Miiduirligi sekretaryasinda yiritiltp,
Bakanlik tarafindan belirlenecek ve bircok ilde
acllabilecek olan Etik Kurul yerine Yiksek Saglik
Surasi biinyesinde, yine Bakan onayi ile ilac Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu ve ilag Digi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu kurulabilecegi getirilmistir.

Daha once illerdeki etik kurula ve es zamanli
olarak Bakanliga basvuru s6z konusuyken,
degisiklikten sonra basvurular ilag ve Eczacilik Genel
Mudirlugi'ne yapilacak, burada bicimsel uygunluk
yonunden 6n degerlendirme yapildiktan sonra dosya
"etik onay stireci" ne alinacaktr. ilgili etik kurula gelen
dosyalar icin basvuru tarihinden itibaren otuz giin
dolmadan, bilimsel ve etik degerlendirmenin
tamamlanmasi hikmu getirilmektedir. Bundan
sonraki asamanin adi "Bakanlik izin streci". ilgili
Genel Mudirlik dosya icerigini mali yonden
inceleyip Bakanlik izni verilip verilmemesine karar
verecektir. Mali inceleme icin uygun gorilen sire
otuz guindir. Bu surenin etik onay siirecinden daha
uzun tutulmus olmasi dikkat ¢ekicidir. Yalnizca sure
yoniinden g6z ontine aldigimizda bile bilimsel ve
etik degerlendirmeyi yapacak olan kurul, Bakanlik
catisi altinda, haftanin bes gilinii, glinde sekiz saat
mesai yapiyor olsa dahi tanimlanmis gorev ve
sorumluluklarini liyakati ile yerine getirmesi s6z
konusu olamayacaktir. O zaman ne olacak; ister
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istemez kurul sitire sorununu nitelik sorunu ile
asacaktir. Boyle olunca, basvurularda once bilimsel
ardindan etik yonu ile degerlendirilemeyen
uygulamalarla karsilasilacaktir. Yeni diizenlemeyle
basvurulara yonelik son karar ya da s6z yine Bakanlik
burokrasisinde olacaktir. Etik Kurullardan sonra ilgili
Genel Mudurlik, hem de 30 giin gibi uzun bir
strede izin kararini verme yetkisiyle donatilmig
durumdadir. Strecin bu béliminin temel konusu
ise "para"-mali uygunluktur.

Bunlara ilave edilebilecek bagka bir sorun da
arastirmanin baslamasindan sonra protokollerde
yapilacak degisikliklerle ilgilidir. Yapilacak degisiklikler
icin ilgili Genel Mudurligiun onay zorunlulugu
getirilmis. Fakat degisikliklerle ilgi bilimsel ve etik
degerlendirmeye yer verilmemistir. Ayni durum
advers etkilerin bildirimi icin de gecerlidir. Bu
yaklagim Bakanligin klinik arastirmalar idari ve mali
bir siirec olarak degerlendirmeyi 6ncelediginin
gostergesi olarak kabul edilebilir. Bugline kadar
yonetmeliklerdeki tanimiyla; bircok destekleyici ve
sozlesmeli arastirma kurulusunun zaman zaman
degisik bicimlerde ima ile zaman zaman da acik
olarak ifade ettikleri degerlendirme sureglerinin
uzunlugu, gecikme ve zaman kaybi yakinmalarini
ciddiyetle g6z ontine alan bir yonetmelik oldugu
go6zden kacinlmamalidir.

B Univer;_ite Hastaneleri ve Tip Fakiltesi
Ogretim Uyeleri

Yukaridaki bashgi kisaca "bizler" olarak
okumamizda yarar var. Evet, "bizler" bu siirecte nasil
yer aldik? Biraz sonra paylasacagimiz tutumlarimizin
gerekgesini-nedenini nasil agiklayabiliriz?

Oncelikle hepimizin bildigi ancak verilendirmek
istedigimizde engellemelerle karsilastigimiz bir
gercekligi ortaya koymamiz gerekiyor: Universite
hastanelerinde yuruitulen klinik arastirmalarin en
iyimser tahminle yalnizca %5-%10'unun projeleri
bizler tarafindan hazirlaniyor. Cok buiylik bolimiinin
(%90-95) projeleri bizlere yazili olarak geliyor. Bizler
de proje yuruticusi bolimune adlarimizi yaziyoruz,
hatta yazdiriyoruz. Bunun hemen devaminda Yerel
Etik Kurullarimizdan dosyalarimizi hizla "gecirerek"
arastirmalarimizi  sirddridyorduk. Pardon!
Baslatiyorduk. Haziran 2009 tarihinden sonra da
illerimizde kurulmasina buiylk katkilar sundugumuz
Etik Kurullarda bu sireci yuriitmeye calistik. Bir
¢ogumuz etik kurullarda yer alabilmek icin buytk
"fedakarlk" gosterip kurslara bile katildik.

385

Peki neden? Bildiklerimizi yazili olarak
yinelemekte yarar var:

1) Parcasi oldugumuz klinik arastirmalarin
hemen tiiminin finansmani ilag ve tibbi teknoloji
sanayi tarafindan karsilaniyor,

2) Icinde yer aldigimiz klinik arastirmalarin
hemen hemen timinin arastirma konusu,
arastirma sorulari ve hipotezi bize ait degil,

3) Bizler ¢cogunlukla 6nimize getirilen klinik
arastirmalara "gonullid" saglamak ile 6devliyiz,

4) Karsihginda da gonilli bagina para 6deniyor,
ulusal ve uluslararasi kongreler adiyla orta streli
seyahatlere katilmamiz saglaniyor,

5) Adimiz yayinlarda yer aliyor, uzmanhk
alanimizda ve "hastalarimiz" arasinda ismi bilinir
birisi oluyoruz...

Baskalarinin konularina ve hipotezlerine proje
ylrGttcusu olabilmemizdeki "piskinligimizin" ve "kelle
basina" 6deme kabul etmemizin gerekcesi cogumuz
icin acik ve ayni; "Ben yapmazsam bagkasi zaten
yapacak. Hem kimseye zarari da yok. Ben talep
etmiyorum, teklifi kabul ediyorum" vb.

Bu kolay kazang kapisini ilk fark eden Gniversite
hastaneleri doner sermaye isletmecisi arkadaslarimiz
oldu. Tip fakilteleri binyeleri icerisinde klinik
arastirma sureclerini kurduklari birimler aracihgr ile
merkezilestirdiler. Destekleyicilerin 6demelerinin bir
bolimu doner sermaye isletmeleri tarafindan
kesildikten sonra geri kalani "atanmis" proje
yoneticisi bizlere aktarilmaya baslandi. Bu
yapilanmalarla birlikte klinik arastirmalarin bayuk
bolimu kayit altina alinmis oldu. Boylece "sektorin"
mali buyikligu de konusulur hale geldi. Bu arada
unutmadan paylasalim: Bazi ilag firmalarinin finanse
ettikleri (destekledikleri) arastirma projelerini "yilin
arastirmasi” olarak sectiklerine ve "atanmig proje
yuruttcilerine" bu gerekgeyle yiiksek para odilleri
de takdim ettiklerine tanik oluyoruz.

Saglk alaninin hem diinyada hem de Ulkedeki
blylkliginl zaten bilen Saghk Bakanligi da
sektordeki belirleyiciligini ve kontrollini artirmak icin
faaliyete gecti. Bilim ve etik basliklari altinda yapilmak
istenen yukaridaki bolimlerde de paylastigimiz gibi
mali denetim. Saglk alanindaki para akiginin
kontroll. Boylece tiniversite hastaneleri icerisindeki
merkezilesme llke genelinde merkezilesmeye
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tasinmis oldu. Yonetmelikle birlikte sektoriin her tirll
karar vericisi olarak Saglik Bakanhgi diger bir ifadeyle
siyasi otorite tanimlanmig oldu. Bu durumda atanmig
proje yurutticleri ile onlarin baglh bulundugu doner
sermaye isletmelerinin sektorden kaynakl
gelirlerinde 6nemli azalmalar olacak. Eskisi gibi
akmasi olumsal degil, ama damlayacak. Ancak bizler
buna da raziyiz, yeter ki kesilmesin. "Tas attik da
kolumuz mu yoruldu!"

Yonetmelikle birlikte bizlerin akademik 6zerkligi
baltaland. Klinik arastirmalar alanina giren sorularin
sorgulanmasi, danismani oldugumuz uzmanlik
tezlerimizi Saghk Bakanlhgi'nin izni olmadan
gerceklestirebilmemizin kosulu ortadan kaldirildi.
Fakulte ve Universite i¢i iliskilerde akademik
ozerkliklerini naftalinleyen bizler, naftalinledigimiz
bilimsel 6zerkliklerimizi Saghk Bakanligi'na
devretmekte hicbir beis gormedik. Clinku karsi
¢tkmanin bedeli agir olacakti: "tas atmadan
kazandiklarimiz".

Artik klinik arastirmalar egitim hastaneleri disinda
da yapilabilecek, biyoesdegerlik ve biyoyararlanim
calismalari  yalnizca acil midahalelerin
gerceklestirilebilecegi ortamlarda yapilabilecek,
butdn klinik arastirmalar icin siyasi otoriteden izin
almak zorundayiz, vb. vb.

Bu Yonetmeligin hedefleri bilim Gretimini
ticarilestirmek ve siyasi otoritenin egemenligine tabi
kilmakla sinirhidir. Bizlerin de dogrudan ve dolayh
katkilari ile saglik hizmetlerinin ardindan klinik
arastirmalar da piyasaya devredilmek istenmektedir.
Bu nedenle Yonetmelik iptal edilmelidir. Kisisel
cikarlarimizdan vazgecip evrensel degerlere,
toplumsal degerlere, akademik kimligimize sahip
¢tkmaliyiz. Teslim olmamaliyiz. Yonetmeligin yenisi,
universiteler ve ilgili meslek birliklerinin kolektif

katiimi ile toplumsal gereksinimleri, evrensel bilimsel
degerleri ve liyakati merkeze alarak hazirlanana
kadar arastirmalarimizi orgitli bir bigcimde
ertelemeyi deneyebilmeliyiz.

Dikkat! Subat ayinin ilk yarisinda biitiin Universite
Rektorliiklerine YOK'ten klinik arastirma konulu bir
yazi ulasti. Baskan Vekili imzali yazi, Saglik Bakanlig
ilag ve Eczacilik Genel Muidirliigi'niin 10 Ocak 2011
tarihli yazisini iletmek Gzere gonderilmis. Bakanlik
"ilaclarla yapilacak olan tim arastirmalar,
Bakanhgimiz tarafindan onayli/ruhsath Grinlerle
yapilacak olan klinik arastirmalar ve gozlemsel ilag
calismalari icin Bakanlk izninin alinmasi" gerektigi
konusunu "geregini rica" ederek animsatma
gereksinimi duyuyor.

Unutmayalim, patronlar, 1980'lerden glinimuze
kadar kurulan bittin hiikimetler aracihgi ile saghg
paraya cevirdiler. Simdi de AKP hiikimeti bizler
aracihg ile Gniversiteleri-akademiyi ve bilimi paraya
cevirmeye calisiyor. Ozetle tageron kendine tageron
ariyor. Biz, biz olarak kalmak istiyorsak, Taseronun
Taseronu Olmayalim...
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