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Bilimsel Arastirma Etik Kurullar

Scientific Research Ethics Committees

OZET Bu derlemede, “Bilimsel Arastirma Etik Kurullari’nin Tiirkiye’deki tarihsel yolculugu ile bu
6zel sayinin baghigina uygun olacak sekilde klinik aragtirma etik kurullarinin yasadig: sorunlar ve
oneriler ele alinmaya caligilmistir. Etik Kurul tanimi gergek anlamda hayatimiza 1993 tarihli “Tlag
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” ile girmis ve bu yolculukta giintimiize kadar ¢ok sayida dii-
zenleme yapilmistir. Gegmiste kurullarin galisgamaz hale geldigi donemler yasanmasina ragmen,
son yillardaki olumlu gelismeler, yeni ve daha kapsamli yonetmelikler ile ¢ok sayida kilavuzlarin
yayinlanmas: etik kurullarin ¢aligmalarini rahatlatmistir. Diger yandan, etik kurullarda arastirma
dosyasi degerlendirilmesi, tek bagina bir bilimsel projeyi degerlendirmekten ¢ok daha fazla bilgi ve
beceri isteyen 6zel bir ¢calismadir. Clinki klinik aragtirmalar bir¢ok kurallar: olan, iyi klinik uygu-
lamalar1 prensipleri i¢inde ve ulusal/uluslararas: diizenlemeler kapsaminda yapilmasi zorunlugu
olan bir uzmanlik alanidir. Bu nedenle, tiim diinyada “Klinik Arastirma Etik Kurullar1” ¢ok 6nemli
bir gorevi, bityiik bir zaman ve emek harcayarak ve herhangi bir karsilik beklentisi olmadan yerine
getirmeye calismaktadirlar. Bu 6nemli gérevde etik kurullarin sorun yagamamas: igin klinik arag-
tirmalarin tiim paydagslarinin (aragtirici, destekleyici, diizenleyici otorite, dekanlar, rektorler v.b)
iizerine diisen sorumlulugu yerine getirmesi 6nem tagimaktadir.

Anahtar Kelimeler: Aragtirma; etik; kurul

ABSTRACT In this review, the historical background of “Research Ethics Committees (RECs)” in
Turkey and their problems and the suggestions concordant with the title of this special issue are dis-
cussed. The first description of “Ethics Committee” is credited to "Regulations for Pharmaceutical
Research" at 1993 and until now the contents are continually updated and improved. Sometimes in
the past the functions of RECs were aborted, but in the recent years the steady progress on this
topic and broad regulations/guidelines citing the new and comprehensive rules have been provided
the performance of RECs. On the other hand, the evaluation of the research project in the RECs
needs more expertness than the any scientific project assessment. The reason is that the clinical trial
is a specialized field which must be performed on the base of many rules with the usage of the na-
tional/international regulations and the principles of good clinical practice. Therefore in all over the
world, the RECs doing their best to perform their important duty with too much time and effort
but with a small worth. As a result, it is important to have responsibility for all the collaborators (in-
vestigator, the sponsor, regulatory authorities, deans, rectors, etc.) to carry out the mission of RECs
with no complications.
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« linikte Giincel Tibbi Etik Sorunlar Ozel Sayis1” icinde yer alan bu bo-
liimde, bilimsel arastirma etik kurullarinin Tiirkiye’deki tarihsel yolcu-
ugu ile 6zel sayinin baghigina uygun olacak sekilde klinik aragtirma etik
kurullarinin yasadig: sorunlar ve 6neriler ele alinmaya ¢aligilmigtir.
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| KLINIK ARASTIRMA ETiK KURULLARININ
YONETMELIKLER KAPSAMINDA
TARIHSEL YOLCULUGU

Tiirkiye’de klinik aragtirma etik kurullarinin klinik arasg-
tirmalar yonetmeliklerine baglh olarak gorev yaptig: dii-
stniiliirse, giintimiize kadar olduk¢a uzun ve maceral
bir yolculuk izledigi soylenebilir. Aslinda bu siirecin
kendisini de, etik sorunlar i¢cinde degerlendirmek miim-
kiindiir. Tarihsel gelisime kronolojik olarak baktigi-

mizda;

= 1960 yilinda ¢ikan Tibbi Deontoloji Tiiztig kli-
nik denemelerden s6z ediyor olsa da ancak 33 yillik bir
aradan sonra Saglik Bakanlhi: tarafindan “Ilag Aragtir-
malar1 Hakkinda Yonetmelik” hazirlanmis ve bu yonet-
melik 29.01.1993 tarihli resmi gazetede duyurulmustur.'
26 maddeden olusan bu yonetmelikle Tiirkiye klinik
aragtirmalarda yeni bir doneme baglamis ve “Etik Kurul-
lar” tanimi bu tarihten itibaren yerlegmistir. Burada ad
gecen etik kurullar, kurumsal yapida olup, arastirmalar
kurum bazinda degerlendirilmistir. Bir y1l sonra Saghk
Bakanlig1 biinyesinde “Merkezi Etik Kurul” kurulmusg
olup, “Kurumsal Etik Kurullar”in karar verdigi aragtirma
dosyalar1 Merkezi Etik Kurul tarafindan ikinci bir de-
gerlendirmeye alinmistir.

= T.C Saglik Bakanlig1 29.12.1995 tarihinde Resmi
Gazetede “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu™nu yayinla-
mustir. “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKU) nun Sag-
lik Bakanlig: tarafindan yayinlanmasi etik kurullar i¢in
¢ok 6nemli bir yol haritas: olmustur.? Ciinki bu kilavuz
insanlara ilag uygulanarak yapilan klinik arastirmalar
hakkinda uyulmas: gereken kurallar: ve izlenecek yolu
gostermektedir.

= Etik kurullar siirecinde 1998 yilinda ¢ikan “Hasta
Haklan Yoénetmeligi’nin de 6nemli bir yeri vardir. Bu
yonetmelikte tibbi arastirmalardan s6z edildigi ve go-
niilliiniin oluru ve Bakanligin izni olmadan higbir giri-
sim yapilamayacag: konusu belirtilmistir.

® Hem arastirmacilar hem de etik kurullar agisin-
dan bir bagka 6nemli diizenleme ise 2004 tarih ve 5237
say1 ile Tiirk Ceza Kanunu'nun “Insan iizerinde deney”
baglikl: 90. Maddesinin giindeme gelmesidir. Bu madde-
nin ikinci bendi geregince, insan tizerinde yapilan rizaya
dayali bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektir-
memesi icin belirtilmis olan sartlar, arastirma yapacak
kisiler tarafindan bilinmelidir. Aksi takdirde “Insan iize-
rinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan ii¢ yila
kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.”

= Zaman i¢inde 1993 y6netmeligi bir¢ok gereksi-
nimi kargilayamamis ve yetersiz kalmigtir. T.C Saglik Ba-
kanlig1 yeni bir yonetmelik yayinlamak igin ¢esitli
taslaklar hazirlayip degisik taraflarin goriislerine sun-
mustur. Goriige sunulan taslaklar sirasi ile 2004, 2006 ve
2007 yillarinda olmustur. Nihayetinde 1993 yilinda ya-
yinlanan ilk yonetmelik, ancak 15 yil sonra 23.12.2008
tarihinde yenilenebilmis ve “Klinik Aragtirmalar Hak-
kinda Yoénetmelik” ad: ile yayinlanmugtir.? Bu yeni 2008
yonetmeligi insanlar tizerinde yapilacak ilag klinik aras-
tirmalari, ilag dis1 klinik aragtirmalar, tibbi cihazlarla ya-
pilan aragtirmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak
yapilacak klinik aragtirmalarina iliskin her tirli klinik
aragtirmayi, arastirma yerlerini ve bu aragtirmalar ger-
ceklestirecek gercek veya tiizel kisiler ile biyoyararlanim
ve biyoesdegerlik ¢aligmalar ile tedavi amagh deneme-
leri kapsar. Gozlemsel ¢aligmalar, insani amach ilaca
erken erigim programlari ve ilag dis1 standart tedavi uy-
gulamalar1 bu yonetmeligin kapsam: digindadir. Yonet-
melik olabildigince, Avrupa Birligi'nin ilaglar ile ilgili
mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayil1 Avrupa Birligi direktiflerine paralel
olarak hazirlanmaya ¢aligilmigtir.*® 2008 yonetmeligi ile
etik kurul onay verse bile ila¢ klinik aragtirmalar: igin
flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'niin; kok hiicre nakli,
doku nakli, genetik aragtirmalar ve yeni bir tibbi cihazin
denenmesi ¢aligmalari i¢cin Tedavi Hizmetleri Genel Mii-
diirliigi’'niin izni olmadan arastirmanin baslatilamaya-
cag1 belirtilmistir. Bu durumda arastirma izni iki agamali
olarak gerceklesmektedir. Bu yonetmeligin etik kurul-
lar agisindan bir 6nemi ise ilk kez kurumsal degil “Bol-
gesel Etik Kurullar’” tanimlamig olmasi ve etik
kurullarin Bakanligin belirledigi bolgelerde, belirledigi
sayida kurulacagini belirtmesidir. Bu yonetmeligin ge-
tirdigi ve kurumsal etik kurullar1 dogrudan ilgilendiren
2 onemli degisikten birincisi “Merkezi Etik Kurul”larin
kalkmasi ve boylece ikinci bir etik degerlendirmenin
artik yapilmamasidir. Bu diizenleme, etik degerlendir-
menin Uluslararasi1 Harmonizasyon Konferans: (Inter-
national Conference on Harmonisation-ICH) karar ile
uyumlu olarak tek basamakli (tek etik onayli) hale don-
{igtiiriilmesi anlamina gelmektedir. Tkinci degisiklik ise,
bu yonetmelik ile ilk kez “Klinik Aragtirmalar Danigma
Kurulu”nun tanimlanmig olmasi ve gerektiginde bu ku-
rulun goriisiine basvurulabileceginin belirtilmesidir.

= Etik kurullar1 dogrudan ilgilendiren esas hareketli
doénemin 2008 sonrasi basladigini sdylemek yanlis olmaz.
Ciinkii etik kurullar, 2008 yonetmeligi ile ¢alismaya
devam edecegini disiiniirken bu yonetmeligin yiiriirliige
girmesinden yaklagik 1 yil sonra Tiirk Tabibler Birligi yo-
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netmeligin iptali i¢in Danistay’a dava agmigtir. Danistay
10. dairesinin E 2009/3991 sayili karar1 geregince,
23.12.2008 tarih ve 27089 sayil1 Resmi Gazetede yayim-
lanarak yiirtirliige giren “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik”in bazi maddelerinin yiiriitmesi durdurul-
mus ve bu karar T.C Saglik Bakanlhigi'na 12.01.2010 tari-
hinde teblig edilmistir. Bu kez, Danistayin baz1
maddelerini iptal ettigi 2008 tarihli yo6netmelik,
11.03.2010 tarihinde “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6-
netmelikte degisiklikler yapilmasina dair yonetmelik”
olarak 27518 sayili Resmi gazetede yayinlanmistir. Etik
kurullar agisindan 2008-2010 arasindaki siire oldukca
zorlu gecmis olsa da, T.C Saglik Bakanhg: Etik Kurullar
01.10.2010 tarihine kadar gorev yapmustir, ancak T.C Da-
nigtay Idari Dava Daireleri Kurulu 2010/164 numarali ka-
rartyla 23.12.2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yiirtirliige giren Klinik Aragtirmalar Hak-
kinda Yonetmeligin timintn yirirligint durdurmus
ve T.C Saglik Bakanligi'nin kendisine bu konuda yetki
veren bir “kanun” olmadig: siirece diizenleme yapama-
yacagini belirtmistir. Bu siire zarfinda etik kurullarin
almis oldugu kararlarin dayanaginin ne denli sikintili ol-
dugu ve arastiricilarin magduriyetleri tahmin edilebilir.
T.C Saglik Bakanlig1 01.10.2010 tarihinden sonra klinik
aragtirma bagvurularim kabul etmeyecegini, dava konusu
Yonetmelige uygun olarak bu tarihe kadar yapilmis bas-
vurular ise degerlendirilerek, sonucun ilgililere bildirile-
cegini, TC Saglik Bakanlig: iznini alarak baslamis ve
devam etmekte olan ¢aligmalarin goniillii giivenligi ve
menfaati agisindan devam edebilecegini, bu ¢aligmalara
iligkin geri bildirimlerin elektronik takip numaras: alina-
rak TC Saglik Bakanligi'na yapilacagini duyurmustur.

= Nihayetinde, TBMM ne sunulan kanun teklifi 6
Nisan 2011 tarihinde yasalagmis, 6225 sayili yasa 26 Nisan
2011 tarihli Resmi Gazete’de yayinlanmis, bu yasa ile T.C
Saglik Bakanligi'na klinik aragtirmalar hakkinda yeni dii-
zenleme yapabilmesi i¢in yetki verilmigtir. Bu yetkinin
alinmasindan hemen sonra da yeni “Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelik” 19.08.2011 tarihinde yayinlan-
mugtir.® Tim bu yasal diizenlemeler 1g131nda bazi ¢alig-
malar i¢in hem “Etik Kurul” onayr hem de “Saglik
Bakanlig1” izni alinmas1 gerekmektedir. 2011 yonetme-
ligi kapsam olarak oldukca da genistir. Bu Yonetmelik,
ruhsat veya izin alinmig olsa dahi insanlar iizerinde, ilag
ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik arastirmalarini, géz-
lemsel ilag calismalarini, gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmala-
riny; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi iiriinleri, geleneksel
bitkisel t1bbi tiriinler, kozmetik hammadde veya iirtinleri
dahil insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger
tim madde ve trinlerle yapilacak klinik aragtirmalari;

biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) galigmalarini,
biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalarini,
endiistriyel ileri tibbi tiriinlerle ve endiistriyel olmayan
ileri t1ibbi iiriinlerle yapilacak aragtirmalari; insanlar tize-
rinde yapilacak kok hiicre nakli aragtirmalarini, organ ve
doku nakli aragtirmalarini, cerrahi aragtirmalari, gen te-
davisi aragtirmalarini; ayrica, klinik aragtirma yerlerini
ve bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tiizel ki-
sileri kapsamaktadir. Bu yonetmelik ile 2008’deki “Bol-
gesel Etik Kurullar’dan vazgecilmis ve tekrar “Kurumsal
Etik Kurullar’a doniis yapilmigtir. Yalniz 6nemli bir fark,
birden fazla tipte etik kurul kurulabileceginin tanimlan-
mis olmasidir. Klinik arastirma alanlarina gore etik ku-
“Ila¢  Klinik Arastirmalar1  Etik Kurulr”,
“Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Ku-

rullar,

rulu” ve “Ilag Dis1 Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu” sek-
linde ayrilmigtir. Ancak klinik aragtirmalarin yogun
olarak yapilmadigi merkezlerde, bu sayilan etik kurulla-
rin yerine, yalnizca Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu da
olusturulabilecektir. 2008 yonetmeliginde tanimlanan
“Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu”, 2011 yonetmeli-
ginde de yine tamimlanmaktadir. Yonetmelik kapsamina
giren klinik aragtirmalar, “Etik Kurul”un onay1 ve Ba-
kanlik izni ile baglatilabilmektedir.

= Ne yazik ki 2011 y6netmeliginin 6mrii de uzun
stirememis ve 13.04.2013 tarihinde “Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelik” yiiriirliige girmis ve etik kurullar
bu kez bu yonetmelige bagh olarak ve yine kurumsal ya-
pida olmak iizere galigmaya baglamiglardir.” Bu yonet-
melik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalar:
déhil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tize-
rinde yapilacak olan ilag, tibbi iiriinler ve bitkisel tibbi
urtinler ile ilag dis1 klinik aragtirmalari, klinik aragtirma
yerlerini ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gercek
veya tiizel kisileri kapsamaktadir. Burada tibbi cihaz ¢a-
lismalarinin kapsam dis1 kaldig: izlenebilir. Tibbi cihaz
aragtirmalari i¢in bir sonraki yil ayr1 bir yonetmelik ¢1-
karilmistir. flag dig1 klinik caligmalar ise ila¢ ¢aligmala-
rina gore, etik kurullar agisindan ¢ok farklilik
gostermekte olup, bu dénemde yol gosterici bir kilavu-
zun bulunmamas: da 6nemli bir sorun tegkil etmigtir. Bu
yonetmelikte ayrica “flag Disi Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu” tanimi ¢ikarilmig ve kurullar, “Klinik Aragstir-
malar Etik Kurulu” ve “Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Calismalar: Etik Kurulu” seklinde iki baglikta toplan-
mistir. “Klinik Aragtirmalar Danmigma Kurulu” yine
devam etmektedir. Bu yonetmelikte de “Etik Kurul”
onay1 ile birlikte Saglik Bakanlig1 izninin zorunlu oldugu
klinik aragtirmalar, Saglik Bakanligi’nin izni olmadan
baglatilamaz” denilmektedir.
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= 25.06.2014 tarihinde “Klinik Arastirmalar1 Hak-
kinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yo6-
netmelik” ad1 altinda bir diizenleme yapilmis ve 2013
yonetmeliginde baz1 degisiklikler énerilmistir.® Once-
likle yonetmeligin ad1 “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Kli-
Hakkinda Yonetmelik”
degismis ve ilag ya da biyolojik iiriin diginda kalan “ilag

nik Aragtirmalan olarak
dis1 klinik ¢alismalar ve tibbi cihaz ¢alismalar1” yonet-
melik kapsamindan ¢ikmistir. Etik kurullar da arastir-
malar1 bu uygulama kapsaminda degerlendirmeye
baslamiglardir.

= 06.09.2014 tarihinde “T1bbi Cihaz Klinik Aragtir-
malan1 Yonetmeligi’nin yayinlanmasi, bu ézgiin arag-
tirma alaninda yapilacak ¢aligmalar1 degerlendirebilmek
agisindan etik kurullara yol gésterici olmustur.’

= Son yapilan diizenleme ise 13.09.2015 tarihli
Resmi gazetede yayinlanan “flag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yénetmelik tir.!°

Etik Kurullarin her bir yonetmelik ya da diizen-
leme ile tekrar yapilanmak zorunda kaldig1 agiktir.
Ancak bunun yaninda, son birkag yil icerisinde, klinik
aragtirmalar ile ilgili ¢ok sayida kilavuzun yayinlanmasi
kurullar i¢in ¢ok degerli birer yol gosterici olmustur.
| KLINIK ARASTIRMA ETIK KURULLARININ

YASADIGI SORUNLAR VE ONERILER
Derlemenin bu boliimiinde klinik aragtirma etik kurul-
larinin, yonetmelikler kapsaminda tarihsel yolculugu
igerisinde yasadig1 sorunlari, uzun yillar biiyiik bir {ini-
versite hastanesinin etik kurul tiyesi ve bagkanligini

yapmuis biri olarak kendi penceremden yansitmak isti-
yorum.

ULUSAL DUZENLEMELER (YONETMELIKLER/KILAVUZLAR)

1993 Klinik Arastirmalar Yonetmeligi kapsam olarak ¢ok
dar olmasina kargin uzun yillar yenilenememis, ardin-
dan gelen ilk yonetmelik 15 y1l sonra 2008 tarihinde ol-
mustur. Bu tarihten sonra da diizenlemelerin sik sik
degisiklik gostermesi, belli aralarda hi¢bir diizenleme
bulunmamasi etik kurullari ciddi sekteye ugratmgtir. EI-
bette arastiricilar ve ila¢ endiistrisi sektorii de bundan
olumsuz etkilenmistir. 15 yil gibi uzun bir siire, bu denli
biiyiik bir {ilkenin yetersiz bir yonetmelik ile idare edil-
meye calisilmasi, etik kurullarin eksik bilgi ile hareket
etmesine, kurullar arasinda ciddi karar farkliliklar: olus-
masina ve elbette bunun yarattig iletisim bozuklukla-
rina yol agmistir.

2008 yonetmeligi sonrasinda yasanan kesintiler, bir
donem higbir yasal diizenleme olmamas1 hem etik ku-
rullar1 hem de aragtirmacilari ¢ok zor durumda birak-
mustir.

2011 Yonetmeligi ile baslayan yolculuk bircok dii-
zenleme sunuyor olmasina karsilik, denemeye dayali ilag
aragtirmalar: diginda kalan klinik aragtirmalar i¢in (goz-
lemsel ¢aligmalar, ilag dis1 caligmalar gibi) uzun siire bir
diizenleme bulunmamasi hem etik kurullar hem de bu
alanlarda c¢aligan aragtiricilar i¢in zorlu bir dénem ol-
mugtur. “T1bbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi”
ancak 2014 yilinda yayinlanmustir. ilag dis1 klinik aras-
tirmalar igin ise (cerrahi yontem arastirmalar gibi) halen
bir diizenleme s6z konusu degildir. Su anda 6nemli bir
eksiklik ve etik kurullarin karar siirecinde zorlandig:
konu “ila¢ dis1 klinik aragtirmalar” i¢in izlenecek yoldur.
Gozlemsel yapida olan ilag arastirmalar: uzun bir siire,
denemeye dayali (girisimsel) ila¢ arastirmalari ile karig-
tir1ldigindan, gézlemsel caligmalarin yapilmasinda da so-
runlar yaganmigtir. Gozlemsel ilag aragtirmalar kilavuzu
ilk kez 2008 yilinda yuriirlige girmistir.!

Aragtirma ait tiplerine 6zgii kilavuzlarin yayinlan-
masinin son yillarda biiyiik bir ivme kazanmasi ise se-
vindiricidir.

BAGIMSIZLIK ILKESI:

Tiim ulusal ve uluslararas: bildirgeler etik kurullarin ba-
gimsiz olmasi1 gerektigini belirtir. Helsinki Bildirgesi
Madde 23 “Etik kurullarin aragtirmaci, destekleyici ve
diger unsurlardan bagimsiz olmas1” gerektigini soyle-
mektedir. Adil ve tarafsiz bir karar alma siireci agisindan
kuskusuz bu son derece gerekli ve 6nemli bir diizenle-
medir. 2008 tarihli yonetmeligin 10. Maddesinde “Rek-
tor, rektor yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, il saglhk
miidiirt ve bashekim Etik Kurul iiyesi olamaz.” denil-
migtir ancak 25.06.2014 tarihli ve su an gegerli olan “Tlag
ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari Hakkinda
Yonetmelik” e bakildig: zaman Madde 26 (8) de “Etik
kurullarda klinik aragtirma yapilan yerin tist yoneticileri
gorev alamaz” denilmektedir. Dolayisiyla bu kavram yo-
ruma birakilmig goriinmektedir.

Yine bagimsizlik ilkesi agisindan 6nemli bir diizen-
leme, kurul diyelerinin belli bir ytizdesinin ilgili kurum
disindan secilmesi olmalidir. Bu konuda su an gegerli
olan yonetmeligin 26. maddesinde “Etik kurul iiyelerin-
den en az ti¢ti etik kurul sekretaryasinin bulundugu ku-
rumun digindan belirlenir.” denilmistir. Bagimsizlik
ilkesini destekleyen bu madde son derece 6nemli olsa da
bu say1 yeterli degildir. Clinkii su anki etik kurullar en az
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7 en ¢ok 15 kisiden olugmaktadir ve kurullarin biyiik
¢ogunlugu 15 kisidir. Bu durumda sadece 3 kisinin
kurum disindan olmasi bagimsizlik ve tarafsizlik ilkesini
korumak i¢in yeterli olamayabilir. Bu nedenle bir 6neri
olarak kurum dis1 tiyeleri say1 olarak ifade etmek yerine,
toplam tiye sayisinin yiizdesi olarak ifade etmenin daha
dogru olacag goriisiindeyim.

GIZLILIK ILKESI

Etik kurullar yonetmelik geregince “gizlilik anlagmas1”
imzalamaktadirlar. Bu anlagma her bakimdan c¢ok
o6nemli olup, kurul i¢i tartigmalarin disariya yansima-
masi, etik kurul tiyelerinin kurum ici iliskilerini zedele-
memesi, arastirma projelerinin 6zgiin taraflarinin
igtincii sahislarla paylasilmamasi gibi bir¢ok acidan da
degerlidir. Kurullarda her dosya, 6ncelikle bir raportor
tarafindan degerlendiriliyor olabilir, ancak sonugta ku-
rulun tamaminin degerlendirmesi sonucunda karar alin-
maktadir. Zaman zaman arastiricilar, kurul kararindan
raportdrleri sorumlu tutabilmekte ve bu da istenmeyen
durumlara yol agabilmektedir. Gizlilik ilkesi bu anlamda
da 6nemlidir.

ETIK KURULLARIN STANDART CALISMA YONTEMLERI (SGY)

Kurullarin mutlaka bir SCY olmali, bu yazili olarak web
sayfasinda duyurulmali ve orada yazan kurallara da uyul-
malidir. Dosya kabul tarihleri, her toplantida goriisiile-
cek maksimum dosya sayisi, dosyalarin nasil degerlen-
dirildigi, tatil donemleri, karar alma yontemleri v.b bir-
cok konu net olmals, arastiricilarin kafasinda soru isareti
olusmamalidir. Karar alma siiregleri ile ilgili diizenle-
meler halihazirda yonetmelikte tanimlanmigtir. SCY’leri
yazili olmayan ya da kurallara uyulmayan etik kurul-
larda bu durum ciddi sorun tegkil etmektedir.

ETiK KURUL UYELERINiN DONANIMLARI/EGITIMLERI

Etik kurullarda aragtirma dosyas: degerlendirilmesi, tek
basina bir bilimsel projeyi degerlendirmekten ¢ok daha
fazla bilgi ve beceri isteyen 6zel bir ¢caligmadir. Cilinkii
klinik aragtirmalar bir¢ok kurallar: olan, iyi klinik uy-
gulamalar1 (IKU) prensipleri iginde ve ulusal/uluslararas
diizenlemeler kapsaminda yapilmasi zorunlugu olan bir
uzmanlik alanidir. Ayrica dosya degerlendirmek icin y6-
netmelik ve kilavuzlara da hakim olmak gerekir. Bu ne-
denle tiim etik kurul iiyelerinin, kendi uzmanlik alanlar
disinda klinik aragtirma dosyasini etik kurul gozii ile de-
gerlendirebilme konusunda bir egitimden ge¢mesi zo-
runludur. Bu zorunluluk uzun yillar hi¢bir yonetmelikte
giindeme gelmediginden kurul iiyeleri el yordami ile bu

dosyalar1 degerlendirmek zorunda kalmiglar ve bu ko-
nuda en biyiik sorumluluk da ¢ogu zaman farmakolog-
lara diigmiigtiir. Etik kurul iiyelerinin IKU egitimi alma
zorunlugu ancak 2013 yilindaki yonetmelikle gelebil-
mistir ve bu durum gec de olsa son derece sevindirici bir
gelismedir.

ETIK KURUL UYELIGININ UCRETLENDIRILMESI

Yonetmeligin 26. Maddesinde “Etik kurullar iiniversite-
lerde rektériin, Kamu Hastane Birliklerinde genel se-
kreterin, Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanin
teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur” denilmektedir.
Teklif, tiyenin ¢alistigi kurumdan gelmekte ancak Saglik
Bakanlig1 onaylamaktadir. Bu anlamda kisiler, iiyenin
calistig1 kurum ve Saghik Bakanlig: adina gérevlendiril-
mis olmaktadirlar. Etik kurul iiyeligi, rutin akademik ig-
lerin diginda ve oldukea fazla zaman ve emek gerektiren
bir gorev oldugundan, iicret alinan basvuru dosyalarin-
dan kurumun uygun gorecegi sekilde, kurul tiyesinin
performansi kapsaminda degerlendirilmesi ve iiyelere
iicret 6denmesi dogru bir yaklasim olacaktir. Bunun ol-
mamas! durumunda tecriibeli iiyelerin zaman iginde
kaybedilmesi s6z konusu olabilmektedir.

KURUL UYELERININ TOPLANTILARA DEVAM DURUMU

Etik kurullarin yasadig: bir sorun da toplantilara devam
konusunda yasanan problemlerdir. Gegerli yonetmeli-
gimiz bu konuda su ifadeyi kullanmigtir: “Madde 27 (f)
Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplan-
tiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tiye-
lerin iiyeligi kendiliginden diiser.” Bu diizenleme yararh
gibi goriinse de pratikte ok degisiklik yaratmamaktadir.
Giinki is yiki fazla olan tiyeler, yazili mazeretlerini
beyan ettikleri siirece sorun yok gibi goriinmektedir
ancak fiilen katilmig olduklar: toplanti sayist az oldu-
gundan gercekte kurula istenen katkiy1 sunamamakta-
dirlar. Arzu edilen sey, akademik programlari ¢ok yogun
olan kisilerin miimkiinse {iye olmamasidir. Yasal diizen-
lemenin de bu yonde yapilmas: gerekir. Bir 6neri olarak
alt1 aylik veya bir yillik toplam toplant: sayisinin belli
bir ylizdesinden fazla toplantiya katilamayan iiyelerin,
mazeretleri bile olsa kurul iiyeliginin sonlanmasi uygun
olabilir.

ETIK KURULLARIN ALT YAPI SORUNLARI

Kurullarin gereksinimi olan mekan, bilgisayar-internet
destegi, sekreterya, sekreterya egitimi saglanmalidir. Bu
konularda bazi kurumlarda sorunlar yasandig: bilin-
mektedir.
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ETiK KURULLARIN HUKUKI VE CEZAi SORUMLULUGU

Etik kurullarin hukuki ve cezai sorumlulugu konusunda
bilgi eksigi s6z konusudur. Bu da kurul iiyelerinin ¢a-
ligma performansim etkileyebilir.

ETIK KURULLAR ARASI LETISiM

Etik kurullar arasinda bireysel ¢abalar diginda bir iletigim
olamamaktadir. Deneyim paylasimlari, sorun paylasim-
lar1 ve bazi uygulamalarin standardizasyonu agisindan
bu tiir iletisimlerin faydal olacag: aciktir. Bir 6neri ola-
rak, Saglik Bakanlig: 6nciiliigiinde senede 1 kez gibi bir
siklikla bu tiir toplantilarin diizenlenmesi ve bu toplan-
tilarda Bakanlik tarafindan yapilacak kisa bilgi glincel-
lemeleri yararl olabilir.

ARASTIRICININ ETiK KURULLARA BAKIS AGISI

Tiim diinyada oldugu gibi iilkemizde de ¢ogu zaman etik
kurullara “arastirmanin éniinde, hizla gegilmesi gereken
bir engel” gozii ile bakilabilmektedir. Oysa etik kurullar
aragtirmalarin yiiksek etik standartlarda yapildigini ga-
ranti etmek ve boylece goniillillerin haklarini, giivenli-
gini ve esenligini garanti altina almak kadar arastiriciy1
da korumay1 gérev edinmistir. Bu anlamda etik kurul sii-
recini aslinda arastiriciya destek ve hatta bilimsel ve etik
danigmanlik siireci olarak gérmek ve etik kuruldan bu
anlamda yararlamldigini diisinmek daha dogru bir bakig
acis1 olacaktir.

ETIK KURUL UYELERININ DOSYA DEGERLENDIRIRKEN
KARSILASTIKLARI TEMEL SORUNLAR

Dis Hekimligi Kapsamina Giren Aragtirmalar: Dig
hekimligi ¢cok 6zel bir alan olup, dis hekimi olmayan tip
doktorlar: tarafindan dosyalarin degerlendirilmesi ¢ok
sikintilar yaratmigtir. Bu nedenle dis hekimliklerinin sii-
ratle kendi kurullarini olugturmalar: uygun olacaktir.

Aragtirmacilarin Yasal Diizenlemeler Ve Etik Kurul
Degerlendirmesi Hakkindaki Bilgi Eksigi: Nasil ki etik
kurul iiyeligi icin bir IKU egitiminden ge¢gmek zorunlu-
luk ise, dosyalar1 sunan sorumlu aragtiricilarin da ayni
egitimi almalar1 gerekir. Aksi taktirde ayn1 dili konus-
mayan iki taraf arasinda iletisim sorunlar1 kaginilmaz-
dir. Yonetmeliklere ve IKU prensiplerine hakim
olmayan arastiricilar, etik kurul {iyelerinin raporlarini,
diizeltme ya da beklentilerini kavrayamamaktadirlar. Bir
diger nokta, arastirmacilarin etik kurul gérev ve sorum-
luluklar1 hakkindaki bilgi eksigidir. En ¢ok rastlanan
yanlis bilgi, etik kurullarin bir aragtirma projesini sadece
etik yonden degerlendirme sorumlulugu oldugunun sa-
nilmasidir. Oysa ki tiim ulusal ve uluslararasi diizenle-

meler der ki "Etik kurullar, klinik arastirma basvurula-
rin1 bilimsel ve etik yénden degerlendirir” Bu da son de-
rece dogaldir ¢iinkii bilimsel olmayan bir arastirma etik
de olamaz. Bu nedenle de zaten kurullar ¢ogunlukla
bilim adamlarindan olusmakta ve gerektiginde farkli uz-
manlik alanlarindan bilirkisi raporu da istenmektedir.
Etik ve bilimsel degerlendirmenin birlikte yapilas: zo-
runluguna kaynak tegkil edecek bir diger belge Helsinki
Bildirgesidir. Helsinki Bildirgesi Madde 21. “Géniilliiler
tizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis
bilimsel ilkelere uygun olmali, kapsamli bilimsel litera-
tiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli labo-
uygun
almalidir’derken, Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6net-
melik ise (Madde 26) (13 Nisan 2013) “Etik kurullar go6-
niilliillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi

ratuvar ve hayvan deneylerini temel

amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira go-
niilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bi-
Iimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla,
tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik sevi-
yesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, en az yedi
ve en ¢ok on bes iiyeden olusturulur.”demektedir.

Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu (BGOF) Ek-
sikleri: Aragtiricilarin ¢ogunlukla eksik ya da hatal dii-
zenledigi belge BGOF dir. Bir etik kurulun da en ¢ok
tizerinde durmas: gereken belge BGOF olmalidir. Bu ne-
denle arastiricilara yol gosterecek taslak BGOF 6rnekle-
rinden ve bu konudaki kaynaklardan yararlanmalar:
onerilmelidir.'?

Retrospektif Arastirmalara Bakis Agist: Helsinki
Bildirgesi (Fortaleza, 2013) der ki “Diinya T1p Birligi, in-
sanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen
materyal veya veriler lizerinde yapilan aragtirmalar da
dahil olmak iizere, goniilliilerin yer aldig tibbi aragtir-
malar i¢in etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi’ni gelis-
tirmistir’. Bu ctimleden yapilacak ¢ikarim, goniilliiye ait
her tiirlii materyal veya verinin kullaniminin etik ilke-
ler kapsaminda degerlendirilmesi gerektigidir. Prospek-
tif caligmalar i¢in goniilliiden 6énceden onay alinacag:
agiktir ancak su anda gecerli olan “fla¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik”
retrospektif ¢caligmalari kapsamamaktadir. Bu nedenle
etik kurullara retrospektif aragtirma bagvurusu yapildi-
ginda etik kurullarin standart bir degerlendirme prose-
diirit bulunmas: gerekmektedir. Kurullarin bu konuda
sikint1 yagadiklar: bilinmektedir. Retrospektif aragtir-
malarda kullanilmak istenen tiim veriler (hasta dosyala-
rindan elde edilen bilgiler) etik kurallar iginde
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degerlendirilmelidir. Ozellikle bu noktada, ilgili mater-
yali kimin/kimlerin kullanabilecegi acisindan yazarlik
hakki ile ilgili sorunlar yasanabilmektedir. Bu konuda
onerilebilecek uygulamalar sunlar olabilir. Retrospektif
arastirma materyali hasta dosyasi ise, ilgili kurumun bas-
hekimliginden izin alinmasi ve arsiv materyalinin olus-
masina katkida bulunan saglik personelini sorumlu
arastiricinin bilgilendirmesidir. Eger 6nceden alinmig
herhangi bir biyolojik materyalin aragtirma amacgh ola-
rak yeniden kullanimi s6z konusu ise, bu konuya Hel-
sinki Bildirgesi yeterli agiklamay1 getirmistir. Helsinki
Bildirgesi Madde 23 geregince “Biyo-bankalarda veya
benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal
veya verilerin yeniden kullanimi i¢in géniilliiden onay
alinmalidir, bu onayin elde edilmesinin olanaksiz oldugu
durumlarda ise etik kurul karar1 yeterlidir” denilir. Bil-
dirgenin bu maddesine gore, goniillii olurunun cesitli
nedenlerle alinamamasi (6liim, kimlik bilgilerindeki ek-
siklik v.b) durumlarda etik kurul onay1 ile, toplum ya-
rarina olacag diistintilen ¢aligmalara izin verilmektedir.
Ayrica, goniilliintin kimligini a¢iga ¢ikarip ¢ikarmadi-
gina bakilmaksizin her tiirlii resim kullanimi da gontlli
onayina tabidir.

Biitge Sorunu: “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yo6-
netmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yo6netmelik
Madde 15 (25 Haziran 2014)” geregince “Arastirmada
kullanilan her tiirlii aragtirma tiriintiniin, tirinlerin kul-

lanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene,
tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafin-
dan karsilanir. Bu bedel, géniilliiye veya Sosyal Giiven-
lik Kurumuna édettirilmez. Ancak, kamu yarar: bulunan
ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan uygun goriilen
héller saklidir” denilmektedir. Bu tanimlamada kamu ya-
rar1 disinda uygun goriilen hallerin ne oldugu acik ol-
madi icin arastiricilar ve etik kurullar agisindan kafa
karigiklig1 olusabilmektedir.

Son s6z olarak sunu séyleyebiliriz ki, tilkemizde
“Klinik Arastirma Etik Kurullar” ¢ok 6nemli bir gérevi,
biiyiik bir zaman ve emek harcayarak ve herhangi bir kar-
silik beklentisi olmadan yerine getirmeye ¢alismaktadir-
lar. Maalesef bu 6zverinin kargilig1 ise ¢ogu zaman, etik
kurul tiyelerinin, arastirma dosyalarini degerlendirdigi
meslektaglar ile olan dostluklarindaki zedelenmedir. Bu
zedelenmenin nedeni, hem arastirici hem de etik kurul
tyesinin ulusal/uluslararasi diizenlemeler, kilavuzlar,
IKU, yoénetmelikler ve Helsinki Bildirgesi gibi klinik aras-
tirmalar hakkindaki temel bilgi eksiginden kaynaklana-
bilecegi gibi, gizlilik ilkesine uyulmamasindan, kararlarda
zorlanildiginda konunun uzmani dis danismanlardan ye-
terince yararlanmamaktan, raporlarin yeterince agik ve
kabul edilebilir referanslara dayali olarak sunulmamasin-
dan da kaynaklaniyor olabilir. Bu nedenle etik kurullara
yonelik hizmet i¢i egitimler, tecriibe ve sorun paylagim-
lar1 yapilmasi ve bilgi giincellemeleri faydali olacaktur.
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