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Giris

insanlar tzerinde klinik arastirmalara iliskin etik ilkeleri konu edinen ilk yazili diizenleme,
Nuremberg Kodu adiyla diinya kamuoyunun gilindemine girmistir. Daha sonra gelistirilen
basta Diinya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi, WHO ve CIOMS tarafindan hazirlanan insan
Deneklerle ilgili Biyomedikal Arastirmalarda Uluslararasi Etik Yol Gésterici Kurallar ve lyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzlarn gibi birgok uluslar arasi belge, ¢esitli ulusal vyasal
diizenlemelerin hazirlanmasina temel dayanak olusturmustur. Evrensel olarak kabul géren
bu yol gosterici kurallar farmasotik arastirmalar, tibbi ve cerrahi yontemler, tibbi aygitlar,
biyolojik 6rnekler de iginde olmak (izere tim biyomedikal arastirmalar ile epidemiyolojik,
sosyal ve psikolojik arastirmalarin insan onuruna saygi perspektifi icinde gondillilerin
onurunun, haklarinin, giivenliginin ve esenliginin korunmasini glivenceye almanin yani sira
arastirmalarin  bilimsel acidan gecerliligi/gtvenilirligine de katkida bulunma amaci
tasimaktadir.

e Ulkemizde 1993 yilindan beri ilag Arastirmalarn Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gére
ylritilmekte olan ila¢ arastirmalari, uzun bir hazirlik doneminden sonra 23 Aralik 2008
tarih ve 27089 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak 1 Ocak 2009’da yiirirlige giren Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’le birlikte yeni bir asamaya girmistir. S6z konusu
diizenleme, eski Yonetmelige gore bazi yenilikleri getirmekle birlikte Gzerinde tartisiimasi
gereken pek cok sorunu da icermektedir.

e Avrupa Birligi standartlari ve direktiflerine paralel olarak, Saghk Bakanligi Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname ile Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
temel dayanak alinarak hazirlandigi belirtilen Yonetmelik 8 bolim ve 37 maddeden
olusmaktadir.

e Yonetmeligin amaci insanlar Uzerindeki klinik arastirmalarin tasarimi, ydratilmesi,
kayitlarinin  tutulmasi, raporlanmasi ve gegerlilig§i konularinda bilimsel ve etik
standartlarin saglanmasi ve gondllilerin haklarinin korunmasina iliskin usul ve esaslari
belirlemektir. Kapsaminda ise klinik ilag arastirmalari, ilag disi klinik arastirmalar, tibbi
cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni cerrahi yontem arastirmalari, biyoesdegerlik ve
biyoyararlanim c¢alismalari ile tedavi amagh denemeler yer almaktadir. Gozlemsel
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¢alismalar, insani amacl ilaca erken erisim programlari ve ilag disi standart tedavi
uygulamalari Yonetmelik kapsami disindadir. Bu amag ve kapsam, insanlar Uzerindeki
tim biyomedikal arastirmalarin bitinsel ve standart bir yapiyla, ayni Yonetmelik
cercevesinde degerlendirilmesi agisindan olumlu bir 6zelliktir.

Yonetmeligin 2.bolim arastirmalara katilan gondllilerin korunmasi, aydinlatiimis onam
alinmasi  ve sorumluluk konularini ele almaktadir. Bu bolimde gonullilerin
sigortalanmasi, zorunlu masraflarinin karsilanmasi gibi olumlu yaklasimlardan s6z
edilmekle birlikte, arastirmaya katilimi tesvik ve iknaya yonelik tekliflerin &nerilip
onerilmeyecegi konusunda Yonetmeligin oteki maddeleriyle geliskili hikimler yer
almaktadir (Madde5/g ve Madde 11/6, Madde 19/2). Gondllilerin maddi olarak
odillendirilmesi gibi etik agisindan 6nemli bir konuda koétiye kullanimlari 6nlemek
baglaminda Yonetmelik hikimleri arasindaki bu celiskinin giderilmesi gerekmektedir.
Hasta ve/veya saglam gondllilerin yer aldiklari galismanin sonuglari hakkinda bilgi alma
hakki, hasta ve gonillilerin bilgilendirilmesine iliskin haklarin 6nemli ve degersel bir
boyutunu olusturmaktadir. ilgili bélimde bu boyuta iliskin her hangi bir ifadenin
bulunmamasi bir etik hakkin yasama gecirilmesinin goz ardi edilmesi anlamina
gelmektedir.

Yonetmeligin cocuklar, gebe-logusa-emziren kadinlar, kisithlar (tutuklu ve hiikkiimliler de
icinde olmak lizere) dan aydinlatilmis onam alinmasina iliskin maddeleri, onam siirecinin
evrensel / ulusal yasal dizenlemelerin etik gereklerine uygunluk agisindan sorunlar
icermektedir. Arastirma etigi terminolojisinde riskli gruplar olarak tanimlanan ve ozel
onlemlerle korunmasi gereken bu gruplar adina yasal temsilciden onam alinmasi, sadece
reddetme durumunda kendi onamlarinin géz oniinde bulundurulmasi, kendi hakkinda
karar verme vyeterligine sahip bireyleri karar sirecinin disinda tutmasi nedeniyle
arastirma etiginin en temel ilkesinin ihlali anlamini tasimaktadir.

Yonetmeligin 3. bolimi etik kurullarin yapisi, olusturulma bigimi, gorevleri, ¢alisma
yontem ve ilkeleri konusunu hiilkme baglamaktadir. Tarihsel stiregte konuyla ilgili olarak
hazirlanan ve uygulamada rehber kabul edilen evrensel metinlerde etik kurullarin
nitelikleri, ¢alisma yontemleri, olusturulma bicimleri, Gye profilleri ayrintili olarak
tanimlanmistir. Bu temel niteliklerden biri etik kurullarin bagimsizhigidir. Bagimsizlk ilkesi
etik kurullarin dizeyi (ulusal, bolgesel, yerel), amaci /bicimi (politika belirleyen danisma
kurulu, saghk calisani birligi kurulu, hastane etik kurulu, arastirma etik kurulu) ve siresi
(stirekli ya da gecici) ne olursa olsun korunmasi gereken temel ilkelerden biridir ve gerek
etik kurullarin olusturulmasi gerekse ¢alisma, degerlendirme ve karar verme siirecinde
gecerli kilinmasi gereken bir ilkedir. Ozellikle klinik arastirma etik kurullari icin 6zel &nem
tasiyan bu ilke kurulun olusturulmasi, ¢alismasi ve karar vermesi asamalarinda iginde
bulundugu kurum yénetiminden, her tiirlii politika ve siyasetten, uzmanlik alanlarindan,
dinden, pazar etkileri ve destekleyiciden bagimsizligli icermektedir. Bu baglamda
Yonetmeligin etik kurullara iliskin hiklimlerinin yukarida dile getirilen temel yaklasima
aykiri bir icerik tasidigi agiktir. Etik kurullarin nerede ve hangi sayida olusturulacagina,
kimlerin ve hangi olcltlere gore etik kurul Giyesi olacagina, etik kurul tyeleri i¢in zorunlu
kilinan egitimin kimler/hangi kurumlar tarafindan, hangi icerikte ve hangi yontemle
verilecegine, etik kurul sekreteryasinin nerede yiritilecegine karar veren yegane kurum
Saglik Bakanhgidir. Etik Kurula arastirma basvurularinin destekleyici tarafindan yapildigi



ve arastirma suresince sorumlu arastirmaci yerine destekleyiciyle muhataplk iligkisinin
kuruldugu bir etik kurulun destekleyiciden bagimsiz oldugunu dislinmek giic olsa
gerektir. Etik kurul olusturulmasi kararlastirilan bir bdlgede, kurumlarin yani sira
bireylerin etik kurul Gyesi olma basvurusunda bulunmasi ve atamanin Bakanlik tarafindan
yapilacak olmasi etik kurul Uyelerinin politikadan bagimsizligi ilkesini tartisihr duruma
getirmektedir. Bir kurumdan en fazla 5 kisinin etik kurul tyesi olabilecegi hiikm, islevleri
ve amaclar geregi biyomedikal arastirmalarin merkezinde yer almasi gereken tip
fakultelerinin daha kurulun olusturulma sirecinde karar mekanizmasinin dis halkasina
yerlestirilmesi anlamina gelmektedir. Asil amaci saglik hizmeti sunmak olan 6zel sektorde
bilimsel arastirma yapma olanagi saglayan Yonetmelik, gerek etik kurul bilesimi gerekse
¢ok merkezli bir arastirma onayinin tek merkezde alinmis olmasinin yeterli oldugu
yonindeki hiikmu nedeniyle tip fakiltelerinin kurumsal 6zerklik niteligine olumsuz etkide
bulunma riski tasimaktadir. Ozel sektérde klinik arastirma yapilabilmesi olanagi saglayan
s6z konusu Yonetmelik, Saglhkta DOnlisiim Projesinin bilimsel arastirma silireclerinde de
uygulamaya konulmasinin legalize edilmesinin bir baslangici olarak gerek hasta ve
gondllli haklari gerekse hekim-tibbi endustri iliskileri agisindan var olan etik sorunlarin
artmasina yol acacak niteliktedir.

Arastirma etik kurullarinin amaci, arastirmayi degersel acidan da ele almaktir. Bilimsel
arastirmalarda korunmasi gereken degerler ise Helsinki Bildirgesi gibi evrensel
dizenlemelerle tanimlanmis durumda: Arastirmanin bilimsel bir yarar saglamasi,
toplumsal bir gereksinime karsilik gelmesi, katihmcinin aydinlatilmis onaminin alinmasi,
katiimcinin yasam ve saghginin dncelenmesi, gizliligin saglanmasi gibi. Bu degerler icinde
katihmcilarin herhangi bir dinin, dérnegin islam dininin degerlerini koruyarak arastirmada
yer almalarini saglamak gibi bir 6devi yoktur; kisinin inanci, sadece arastirmaya katilma
ya da katilmaya devam etme konusunda karar verirken dnem kazanan bir deger olur. Kisi
inanci kapsaminda kararsizliga diistligli noktada yardima gereksinim duyabilir. Bu yardim
ise ilahiyatci tarafindan degil din adami tarafindan, etik kurul tarafindan degil 6rnegin
Diyanet isleri tarafindan saglanabilir. Dolayisiyla da bir ilahiyatcinin ila¢ arastirmalariyla
ilgili bir danisma kurulunda yer almasi gerektigi dislncesi, arastirmaya katilacak
bireylerin deger diinyasi temel alinarak gerekcelendirilemez. Ozetle, ilahiyat
fakiltesinden bir akademisyenin Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu’nda yer almasi
gerektigine iliskin saglam bir gerekge yoktur.

Etik kurullarin basvuru dosyasini degerlendirdikten sonra sadece goruslerini Bakanhgin
ilac ve Eczacihk Genel Mudirligii ya da Tedavi Hizmetleri Genel Muidirligi’ne
bildirmeleri, calismaya onay vermis olsalar bile ilgili Midirliiklerin izni olmadan
calismanin baslatilamayacagi konulari yerel etik kurullarin karar mekanizmasinin
neresinde yer aldiginin sorgulanmasina yol a¢maktadir. Arastirmaya baslanmasi
konusunda etik kurul onayinin yeterli goriilmemesi ve Genel Mudirlik izni kosulu
getirilmesi, alanlarinda yeterliligi kanitlanmis, bilimsel ve etik bilgi ve becerisine sahip etik
kurul Gyelerinin, bu gorevleri nedeniyle verdikleri nitelikli emegi géz ardi etmek
baglaminda da etik agcidan sorun olusturmaktadir. Etik Kurul sekreteryasinin il saglik
mudurligiinde gorev almasi da etik kurullarin politik ve siyasal etkilerden bagimsiz olma
ilkesine aykirilik tasidigi gibi farkh yasa ve yonetmeliklere gore calisan kurumlarin (tip
fakilteleri, 6zel hastaneler, Saghk Bakanligina bagl egitim-arastirma hastaneleri) etik
kurul calismalari aracihigiyla Saghk Bakanligi etkisine agik hale getirmektedir. Bu tablo



Uyelerin seciminden calisma yontemlerine, islevlerinden karar verme mekanizmasindaki
konumlarina kadar her bakimdan etik kurullarin Saghk Bakanhgina bagl, yalnizca goris
bildiren, kendi kurumlarinda yapilan ¢alismalar konusunda karar veremeyen yalnizca
talimatlar dogrultusunda izleyen, 6zerklik ve bagimsizlik niteliklerini tasimayan birer
birokratik icra organi olarak tanimlanmasina yol agacak 6zellikler tagimaktadir.

e Yonetmeligin 4. bolumu Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu’nun olusturulmasi, gorev ve
yetkileri konusunu hikme baglamaktadir. Klinik arastirmalarla ilgili konularda Bakanlhga
bilimsel ve etik yénden goriis bildirmek iizere, Bakanlik onayiyla ila¢ ve Eczacilik Genel
Midurligl binyesinde olusturulan bu kurulun yirmi Gyeden olusmaktadir. Kurul Gyeleri
arasinda bulunan Tirk Tabipleri Birligi, Tiirk Eczacilari Birligi, Tirk Dis Hekimleri Birligi,
Turkiye Barolar Birligi temsilcilerinin, her meslek birligi tarafindan 6nerilen g kisiden
birinin Bakan tarafindan “gérevlendirilmesi” ile belirlenmesi, Yonetmeligin genel ruhunun
en iyi gostergesi olsa gerektir. Uyelerini, bu lilkenin neredeyse en iyi egitim gdrmis
kisilerinin olusturdugu ve meslekleri konusunda yeterince oOrgltsel bilgi ve deneyime
sahip meslek birliklerinin, Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu’'nda gorev alacak
temsilcilerini secme ve belirleme vyetkisinden alikoyan bu vyaklasim, merkezilesme
konusundaki egilimin ne kadar gliclii oldugunun acik bir kaniti olsa gerektir.

Sonug¢

Sonug olarak, yururlige girmis olan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, biyomedikal
arastirmalarin bilimsel standartlar ve etik ilkelere uygun olarak yiratilmesi ve izlenmesi
baglaminda ulusal diizeyde tek bir yasal diizenlemenin olusturulmus olmasi agisindan olumlu
bir asamadir. Ancak icerigi ve temel paradigmasi, yukarida dile getirilen celiskiler, eksiklikler,
evrensel gecerliligi olan yazili dizenlemelere uygunluk acisindan tasidigi keyfilikler (etik kurul
Uye bilesimi konusunda evrensel ilkelere uyma konusunda gosterilen 6zene karsin, lyelerin
ve kurulun bagimsizhgini acik bicimde gbz ardi etme vb) yasal diizenlemeyi tartisilir duruma
getirmektedir. Kuskusuz ulusal dizeyde merkezi otoritenin klinik arastirmalarin tim
yonleriyle ilgili standart c¢alisma prosedirlerini belirlemesi gerekmektedir; ancak bu
gerekliligin, gliciin ve kararin her diizeyde merkezilestirilerek konuyla ilgili cok sayida tarafin
karar slireglerinin disinda birakilmasina yol agmak yerine, onlar karar silireclerinin aktif
katilmcilari haline donlstirme ¢abasi biciminde yorumlanmasi uygun olacaktir. Bu
baglamda, klinik arastirma stiregleriyle iliskili tiim taraflarin, esit hak ve sorumluluklara sahip
paydaslar olarak Yonetmelige iliskin gorlis ve 6nerileri dogrultusunda gereken degisikliklerin
yapiimasi ileride ortaya cikabilecek olasi sorunlarin en aza indirilmesi agisindan 6nem
tasimaktadir.



