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DOSYA/GOZLEM VE GORUSLER

TURKIYE’NIN KLiNiK iLAC ARASTIRMALARIYLA
ILGILi POLITIKASI NE OLMALIDIR?*

“Kapildim gidiyorum bahtimin riizgarina,”

“Politika” kelimesinin  anlamina bakinca “1. Bir
devlette yoneticilerin belirli bir alanda uygulamaya
gecirdikleri goruslerin tim, 2. Hikimetin yonetiminde
izlenen yol, yonetim bicimi, 3. Hikimetin belirli bir
alandaki tutumu, 4. Herhangi bir konuda izlenen yol,
yontem” tanimlari goriilmektedir (Blytik Larousse Sozliik
ve Ansiklopedisi). Ulkemizde ise herhangi bir olayla ilgili
olarak olayi tamamen dogal seyrine birakmak, olayla ilgili
olarak ortaya cikan olumsuzluklara hic miidahale etmeden
devamh yakinmak ve sorunla ilgili ¢6ziim getirmek
kavgasi degil fakat olayr sonuna kadar sahiplenme
kavgasini vermek ve olay tamamen olumsuz bir seyir
halindeyken “Bu olayla ilgili politikamiz ne olmali”
sorusunu sormak gibi bir politika izlemek, veya baska bir
deyisle “politikasiziigin politikasini yapmak”, bir davranis
kalibi haline gelmistir. Klinik ila¢ arastirmalarina
yaklagimimizi da, bu genel yaklasimimizdan soyutlamak
miimkiin degildir. Bu satirlar, yazarin “Saglik Bakanhgi ilag
ve Eczacilik Genel Mudurligu Merkezi Etik Kurul” Gyesi
olarak ve bu kuruldaki tecriibelerinden yola cikarak kisisel
gordsleri olarak kaleme alinmistir.

“Hocam biz klinik arastirmalardan ¢cok daha fazla pay
almalyiz”

Yukarida belirttigim gorevim nedeniyle klinik ilag
arastirmalarinin tartisildigi cesitli platformlarda en ¢ok
duydugum degerlendirme, klinik ila¢ arastirmalarinin
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biytk bir “pasta” oldugu ve Tirkiye'nin bu “pasta” dan
aldigi payin cok kiictik olduguydu. Bu saptama dogrudur.
Tirkiye'de yapilan klinik ilac arastirmalari ve bu nedenle
ulkeye giren para, komsumuz Yunanistan veya Dogu
Avrupa tlkelerinin bircoguyla karsilastirildigi zaman,
oldukca yetersizdir. Bu saptama ne kadar dogruysa, klinik
ilac arastirmalarinin, neredeyse tek amacinin iilkeye para
getirmesi gibi bir yaklasim, o denli yanlistir. Bu yanlis
yaklasim, yine klinik ila¢ arastirmalarina spesifik olmayip,
son zamanlarda kurumlarin olaylara goézbebeklerindeki
dolar isaretiyle bakmalarinin sonucu olarak ortaya
cikmaktadir.

“Amerikalilar kendi insanlarinda denemedikleri
ilaclari bizde deniyorlar, bizleri kobay olarak
kullamyorlar”

Klinik ilac arastirmalariyla ilgili olarak insanlarin bilerek
veya bilmeyerek yaptiklari bu populistik yaklagim,
toplumda bu konu hakkinda olumsuz gortis olusmasina
neden olmaktadir. Amerika Birlesik Devletleri
1930’larda”Tuskegee” olayi gibi bir olumsuzluk yasamis
ve penisilin tedaviye girmesine ragmen, zenci ve fakirlerin
dahil oldugu sifilizli hastalar tedavisiz birakilmig, yani
insanlar “kobay” olarak kullaniimistir. Yalniz bu ve bunun
gibi diger 6rnekler, bu yaklagimin insanhk sucu oldugu
konusunda tiim toplumlarda fikir birligi olusmasina neden
olmus ve toplumlar klinik ila¢ arastirmalanyla ilgili tim
toplumlari ilgilendiren etik kurallar koyma ihtiyacini
duymuslardir. Helsinki deklarasyonu boyle bir ihtiyacin
sonucunda ortaya cikmistir. Bugun ilac firmalarinin klinik
ilac arastirmalarini kendi ulkelerinde yapmayip, diger
iilkelerde yapmalari sézkonusu degildir. Ulkemizde yeni
gelistirilen molekdillerin ilk defa saglikh gondllilerde ve
hastalarda denendigi faz 1 ve faz 2 calismalari cok kisitli
yapilirken, yeni molekiil hakkinda kismen bilgi birikiminin
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olustugu faz 3 calismalariyla, ruhsatli ilaclarla yapilan faz
4 calismalan ¢ok daha fazla yapilmaktadir.

“Blyuik hoca dedigin 5-6 klinik calismayi ayni anda
yuritar”

Klinik ila¢ arastirmalarinin vazgecilmez unsurlarindan
birisi, dogal olarak, sorumlu arastirmacilar ve
koordinatérlerdir. Ulkemizde ise zaman zaman sorumlu
arastirmacilar ve koordinatorlerin, s6zkonusu sifatlari
tasimakta oldukca istekli olduklar fakat bu sifatlari
tasimalari nedeniyle yerine getirmekle yukimlu olduklar
sorumluluklarini pratige gecirmekte kendilerini oldukca
ozglr hissettikleri gorilebilmektedir. Klinik ilag
arastirmalarina  genis anlamiyla bakacak olursak,
tiniversite ile sanayi arasinda isbirliginin bir 6rnegidir. iki
kisi veya iki kurum arasindaki iliskinin saglkli olabilmesi
icin, isbirliginden her iki tarafin karsi taraftan beklentilerini
ve sorumluklarini ortaya koymalari ve bunlari yerine
getirmeleri gerekmektedir. “Gontilsiiz birlesmeden dogan
cocuk ya kor olur, ya da topal olur” deyimi, bu yaklasimi
dilimizde en iyi anlatan terimlerden birisidir. Klinik ilag
arastirmalarinda zaman zaman sézkonusu isbirliginin
saghkh yirimedigi konusunda izlenimler elde edilmekte
ve Ozellikle cok merkezli calismalarda koordinasyonun
saglanmasinda ciddi sikintilar yasanabilmektedir.

“ilag arastirmasi ad altinda bazi ilaglarimin satigini
nasil artirabilirim?”

Tim dinyada oldugu gibi, tlkemizde de bilimsel bir
kaygiyla degil fakat pazarlama kaygilariyla planlanan
“tohumlama” (seeding) calismalarina rastlaniimaktadir.
Bu tiur calismalarda, calismayi planlayan kisiler gercek
amacina (pazarlama) ulasabilmekte fakat klinik ilag
arastirmalarina resmi otorite goziinde gtivensizlik
duyulmasina ve uzun vadede gercek anlamiyla ve kurallara
uygun olarak klinik ila¢ arastirmasi yapan firmalar icin
olumsuzluklara neden olabilmektedir. Bu nedenle “sapla
samanin birbirine karistirilmamasi” ve firmalarin
pazarlama etkinliklerinin kesin cizgilerle arastirma
etkinliklerinden ayrilmasi gerekir. Bu tiir calismalarda etik
olmayan baska bir husus; kullanilan ilaclarin ve bu ¢alisma
nedeniyle yapilan cesitli testlerin bedelinin, sosyal
glivenlik kurumlarina 6detilmesi yaklasimidir. Bunun
haricinde, arkasinda bir ila¢ firmasinin olmadigi, tamamen
arastiricinin - veya kar amaci glitmeyen bazi
organizasyonlarin bilimsel bir soruya yanit aramak
amaciyla planladiklar calismalarda da, kullanilan ilaclarin
ve bu calisma nedeniyle yapilan cesitli testlerin bedelinin,
sosyal guvenlik kurumlarina odetilmesi sik olarak
gortlmektedir. Bu konuda gerek yonetmelikte ve gerekse
kilavuzda baglayici bir hiikim olmamasi sorun
yaratmaktadir. Bu nedenle, ozellikle bir ila¢ firmasi
tarafindan desteklenmeyen ve bilimsel bir soruya yanit
aramak amaciyla planlanan calismalarda kullanilacak
ruhsatli ilaclarin bedelinin kargilanmasiyla ilgili kurallarin
diizenlemelerde yeralmasi dogru olur.

“Uzmanlk tezi yapana bu kadar zorluk cikarilir mi?”

Klinik ila¢ arastirmalariyla ilgili tilkemize spesifik gibi
goziiken bir sikinti, uzmanlk tezi calismasi olarak zaman
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zaman klinik ilag arastirmasi yapilmasi ve bu esnada kisinin
kurallarina uygun klinik arastirma yapma motivasyonuyla
hareket etmekten cok, bir an 6nce uzman olma
icgldustyle davranabilmesidir. Esasinda tez yapmak ve
klinik ilac arastirmasi yapmanin ayni amaca, “bilimsel bir
soruya yanit arama” amacina hizmet etmesi gerekir. Klinik
ilac arastirmalari bazen bazi firmalar tarafindan
“pazarlama” amacina hizmet etmek icin kullaniliyorsa,
bazen de uzmanlik calismasi yapan bir hekim tarafindan
“uzman olma” amacina hizmet etmek icin
kullanilabilmektedir. Klinik ila¢ arastirmalari kavraminin
bu 6rneklerde gorildigi Gizere “icinin bosaltiimasi”, kisa
vadede bunu yapanlara avantaj saglayabilmekte fakat
uzun vadede klinik ila¢ arastirmalarina ciddi zararlar
verebilmektedir.

“Klinik ila¢ arastirmalan
hastanelerinde mi yapilmali?”

sadece egitim

Halen vydrirlikte olan “ila¢ Arastirmalar”
yonetmeliginin amir hikmine gore, klinik ilag
arastirmalari  sadece egitim hastanelerinde
yapilabilmektedir. Bu yaklasim, yonetmeligin cikarildig
tarihte ila¢ arastirmalarinin konumu goézoniine alininca,
kanimca, olduk¢a dogrudur. Yalniz boylesine bir 6ngord,
tim egitim hastanelerinin birbirleriyle karsilastirilabilir
standartta olmasi durumunda kabul edilebilecek bir
yaklasimdir. Saglik Bakanhgina bagh egitim hastanelerinin
kismen birbirleriyle karsilastinlabilir durumda olmalarina
karsin, yeni acilan bir tip fakiltesi hastanesinin belirli
standartlar tasidigini ileri sirmek pek mimkiin degildir.
Burada yerel etik kurullara biyik gorevler diismektedir.
Egitim hastanesi olmasina ragmen kabul edilebilir
standartlari olmayan kliniklerde ila¢ arastirmasi
yapilmasina izin verilmemesi uygun olur. Bunun yaninda,
kisith da olsa, ilag arastirmasi yapmak icin gerekli alt yapinin
olustugu devlet hastanelerindeki bazi merkezler ile (tim
devlet hastaneleri veya bir devlet hastanesinin tiim
klinikleri degil) bazi 6zel hastanelerde ilag arastirlmasina
izin verilmesi, kanimca, uygun olacaktir. Ozetlemek
gerekirse, klinik ilac arastirmasi yapilacak yerin
yonetmelikte genel bir kavram olarak belirtilmesi yerine,
bizzat yerel etik kurullar tarafindan degerlendirilerek karar
verilmesi daha uygun olacaktir.

“Ben etik kurallara uymasam ne olur?”

Bilindigi Gizere mevcut yonetmeligin 23. maddesinde
bu konuda hiikiim bulunmakta ve “insanlar {izerinde
yapilacak ila¢ arastirmalarindan dogan cezai ve hukuki
sorumluluklar genel hiikiimlere tabidir” ifadesi yer
almaktadir. Bu calismalarla ilgili bir denetim mekanizmasi
olmadigi icin, arastirma protokollinde yeralan taahhttlerin
pratikte yasama gecirilip, gecirilemedigini bilmek,
herzaman mimkin olmamaktadir. Klinik ilag
arastirmalanyla ilgili herhangi bir usulsuzluk duyumu
alindiginda veya bir ihbar oldugunda ise, bu konuda Saglik
Bakanhig: Teftis Kurulu baskanhgina bilgi verilmekte ve
inceleme yapilmaktadir. incelemenin sonunda kisi ve/
veya kurumlarin yonetmeligi aykiri davranislan tespit
edilmis olsa da, mevcut yonetmelikte bununla ilgili bir
yaptinm olmadigi icin, “yapanin yaptigi yanina kalmakta”
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ve budurumda etik kurallara bagl kalarak ilag arastirmasi
yapan kisi ve/veya kurumlarda resmi otoriteye karsi adalet
ve gliven duygularinin yitirilmesine neden olabilmektedir.
Bu nedenle yeni yapilacak diizenlemeler; klinik ilag
arastirmalarinin denetlemesini ve bu arastirmalar
yapilirken glindeme gelebilen etik disi davranislarla ilgili
caydirict yaptinmlari da icermelidir.

“Arastiriciya 0deyecegim licreti banka hesabina
yatirsam dogru olur mu?”

Gerek tip fakiltelerinde ve gerekse egitim
hastanelerinde klinik ila¢ arastirmalari, kurum biinyesinde
ve o kurumun elemani olan arastirici tarafindan
yapilmaktadir. Bu gerekcelerle kurum adina yapilan isler
nedeniyle yapilacak 6demeninde kuruma yapilmasi, dogru
bir davranistir. Sevincle belirtilmesi gereken bir husus, bazi
tip fakiltelerinde bu yaklasimin yasama gecmesi ve
odemelerin arastiriciya degil, dogrudan kuruma yapilmasi
prensibinin kabul edilmesidir. Yalniz mevcut diizenlemeler
geregince kurum adina yapilan 6demenin arastirmada
kullanilmasinda ve arastiriciya geri donmesinde ciddi
sikintilar yasanmasi, sorun olmakta ve gerek ilag sanayiini
ve gerekse arastiricly1 zor durumda birakmaktadir.

“Hangi etik kurul daha iyi etik degerlendirme
yapar?”

Ulkemizde, bilindigi uzere, cift etik degerlendirme
yapilmaktadir. Bazi Avrupa tlkelerinde cift etik kurul
sistemi bulunmasina ragmen, etik degerlendirme sadece
bir kurulda yapilmaktadir. Bu tlkelerin bazilarinda ulusal
saglik otoritesi, yerel veya lokal veya bolgesel etik
kurullardan génderilen dosyalan degerlendirmekte ve izin
vermekte (authorization), bazilarinda ise klinik ilac
arastirmasi dosyalan bilgi icin (notification) ulusal saglik
otoritesine génderilmektedir. Ulkemizde ayni hususlarin
iki ayr kurum tarafindan degerlendirilmesi sik gorilen bir
yaklasgimdir. Bu yaklagim, kurumlar arasinda gereksiz
strtismelere ve islerin yavaslamasina 'neden olmasinin
otesinde, cok akilcr goziikmemektedir. Bu gerekcelerle
Ulkemizde de, tek etik degerlendirme sistemine gecilmesi
kacinilmazdir. Bu durumda etik degerlendirmeyi yerel etik
kurullarin mi, yoksa merkezi etik kurulun mu yapacag
sorusu glindeme gelmektedir. Arastiricilar icin klinik ilag
arastirmalarinin genis anlamiyla bilimsel arastirmalar
oldugu gercegi gozoniine alinarak, bu konudaki
dlizenlemelerin arastiricilarin kurumlari tarafindan
yapilmasi, bir baska deyisle yerel etik kurullarin etik
degerlendirme yapmasi dogaldir. Yalniz Glkemizde diger
bazi gelismelerde de oldugu (zere yerel etik kurullarin
kurulusu, akademik cevrenin bu konuda duydugu
ihtiyactan olmamis, Saghk Bakanhginin 1993 yilinda
yayinladigi “ilag arastirmalari hakkinda yonetmelik”
kapsaminda giindeme gelmistir. Universitelerin ve egitim
hastanelerinin ihtiyaclarindan dogan bir motivasyonla
degil, fakat cikarilan bir yonetmelikle kurulmalar
glindeme gelen yerel etik kurullarin bazlari, kurulus
amaclarina uygun olarak oldukca etkili bir sekilde
cahismalarini stirddrirken, biytik bir cogunlugu kurulus
amaclar ve islevleri konusunda yaklasimlari glindeme

getirmeksizin, bir yerde “yonetmeligin geregini” yerine
getirmektedir. Bu nedenle, gercekten islevlerini layikiyla
yerine getiren bazi yerel etik kurullar haricinde, yerel etik
kurullarin kendilerinden beklenen islevleri layikiyla
yaptiklariniileri sirmek, pek mimkiin goziikmemektedir.
Merkezi etik kurul ise gerek Genel Miidirliigiin altyapisinin
yeterli olmamasindan ve 6zel olarak klinik ilag
arastirmalariyla, genel olarak islerin ytrutilmesiyle ilgili
tespit edilmis  politikalari olmamasindan ve gerekse
merkezi etik kurul Gyelerinin secilme kriterlerinden ve
standart bir calisma prosedirleri olmamasindan
kaynaklanan nedenlerle kendisinden beklenen islevi yerine
getirirken sikinti cekmektedir.

“Klinik ila¢ arastirmalariyla ilgili ulusal politika ne
olmalidir ?”

Bu politika olayin taraflarinin, yani ila¢ sanayisi,
arastiricilar, akademisyenler ve saglik bakanhginin
uzlasisiyla hazirlanmalidir. Bu gerekceyle bu satirlarin
yazarinin “Klinik ila¢ arastirmalaniyla ilgili ulusal politika
ne olmalidir ?” sorusuna yanit vermesi, olasi degildir. Yalniz
bu politika saptanirken gozontine alinacak ve yazida
bahsedilen bazi hususlar, asagida maddeler halinde
vurgulanacaktir.

1. Herseyden once klinik ila¢ arastirmalarinin ilag
sanayii ile tniversiteler arasinda isbirligini gerektiren
bilimsel bir arastirma etkinligi oldugu kabul edilmeli ve
klinik ila¢c arastirmalarinda insanlarimizin kobay olarak
kullanildigr gibi populist ve dogru olmayan soylemleri
gozardi ederek saglikh politika olusturulmalidir.

2. Klinik ila¢ arastirmalarinin tlkemize doviz girdisi
saglamada katkisi olabilir. Yalniz bu husus, ilag
arastirmalarinin amaci degil, sonucudur.

3. Arastinicilanin klinik ilag arastirmalarinin vazgecilmez
bir unsuru oldugu herseyden dnce kendileri tarafindan
kabul edilmeli ve ila¢ arastirmalarinin herseyden once
bilimsel bir arastirma oldugu gercegi, bizzat arastiricilar
tarafindan gozardi edilmemelidir.

4. "Tohumlama” (seeding) calismalarinin kisa vadede
yapan ila¢ firmasina bazi avantajlar saglayabilmesine
karsin, uzun vadede sektore ciddi zararlar verecegi gercegi
gozardi edilmemeli ve klinik calismalarla pazarlama
calismalari kesin cizgilerle birbirinden ayrilmaldir.

5. Tip fakiiltelerinin ve egitim hastanelerinin, yerel etik
kurullari 1993 yilinda yayinlanan yonetmeligin geregini
yerine getirmek Uzere kurulan “birokratik” bir olusum
olarak degil, kurumlarinda klinik arastirma etkinliklerinin
dizenlenmesini saglayan 6nemli islevsel bir olusum olarak
gormeleri ve buna gore politika olusturmalari dogru olur.

6. Neredeyse sadece lilkemizde mevcut olan cift etik
degerlendirme sistemi yerine tek etik degerlendirme
sistemine gecilmelidir. Kisa donemde bu degerlendirmeyi
merkezi etik kurulun yapmasi uygun olacakken uzun
vadede etik degerlendirme akredite olmus yerel etik
kurullar tarafindan yapilmaldir.




