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Ozet

Tiirkiye Cumhuriyetinde 1993’ten beri klinik arastirmalarla ilgili birgok resmi dokiiman yayimlanmigtir. Yeni gelismelere
ve ihtiyaclara cevaben diizenleme makami bu dokiimanlar1 giincellemekte veya yenilerini servis etmektedir. Bu derlemede
1993-2015 yillar1 arasinda ¢ikarilan diizenlemelerin ¢ok kisa bir 6zeti sunulduktan sonra 2015-2020 yillar1 arasinda ortaya
¢itkan onemli yeniliklerden bahsedilecektir. Bu itibarla “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalar:
Hakkinda Yonetmelik” ve iligkili dokiimanlar mercek altina alinmigtir. Okuyucular klasik klinik arastirmalar disinda kalan bu
tip uygulamalarla ilgili 6nemli bilgilere ulasacaktir.
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Abstract

Several official documents associated with clinical trials have been published since 1993 in the Republic of Turkey. In response
to novel developments and needs, the regulatory authority updates these documents or releases new ones. In this review, after
presenting a very brief account of the regulations appeared between 1993 and 2015, crucial novelties occurred between 2015
and 2020 will be mentioned.In this context, “By-Law Regarding Clinical Trials of Traditional and Complementary Medicine”
and related documents have been scrutinized. The readers will find crucial information about these types of interventions
which are beyond classical clinical trials.
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ERGUNY.

1. GIRIS
Son birkac yiizyilda bilimsel arenada ortaya cikan gelismeler cokcarpict 2. Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar
bir nitelikte olmus ve tip bilimi de bundan fazlastyla nasibini almust. ~ Hakkinda Yonetmelik

Ozellikle yirminci yiizyilla birlikte hastaliklarm tedavisinde beseri ilag-
larn rolii giderek artmaya baslamis ve gliniimiizde yeni ilag gelistirme
ok teknik bir is haline déniigmiistiic. Yeni bir ilag icat etmenin ¢ok
uzun soluklu, zahmetli ve maliyetli bir siire¢ oldugu asikérdir. Binlerce
molekiil arasindan temel arastirmalar ve klinik 6ncesi hayvan deneyle-

1993 yilinda ¢ikarilan ilk yonetmelik 2008, 2010, 2011
ve 2013 yillarinda giincellenmistir. 2013 yilindaki son metin
ise 2014 ve 2015 yillarinda yapilan diizeltmelerle son halini
almig ve “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari

- e P ~ Hakkinda Yonetmelik” ad1 altinda klinik aragtirmalarin ana
rini agarak gonilli insanlar Gizerinde denenme haklan kazanan yeni. oo ) olmaya devam etmektedir (3-5). Bu yonetmelik

arastirma flaclarnin kat bilimsel ve etik normlara uyularak test edilme- dayanagini iki kanundan almaktadir: i) 3359 sayili kanuna

si garttir. Bu amagla diinyada birgok diizenleyidi belge yaymmlanmugtit. 1001 el madde 10 (6), ii) Saglik Bakanlig1 ve Bagl Kuru-
Buna paralel olarak Tiirkiye Cumhuriyetinde de 1993den beri gesitli

belgeler diizenleme makan tarafindan servis edilmistir ve edilmeye de
devam etmektedir. Bu derlemede 1993-2015 yillan arasinda ¢ikarilan
diizenlemelerin gok kasa bir 6zeti sunulduktan sonra 2015-2020 yillart
arasinda ortaya ¢ikan 6nemli yeniliklerden bahsedilecektir. Konuyla
ilgili ok daha kapsamls bilgiye yazarin daha 6nce yaymmladig iki derle-
meden ulagtlabilir (1, 2).

Tablo I. Saglik Bakanlig: ile koordinasyon halinde faaliyet gosteren etik kurullar

Etik kurullar

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (KAREK)

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalar: Etik Kurulu (BICEK)

Kozmetik Aragtirmalar Etik Kurulu (KOREK)

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar: Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (GETAK)

Tablo II. Cesitli etik kurullarin onay vermesi gereken arastirma tipleri

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (KAREK) onay1
TITCK*-Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanlig1 izni

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ve bitkisel tibbi tirtinler** ile yapilacak klinik aragtirmalar
Gozlemsel ilag caligmalar: (Retrospektif ¢alismalar kapsam diginda)

Tibbi cihaz klinik aragtirmalari (+Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus izni)

Gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalar: (Retrospektif caligmalar kapsam diginda) (+Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus izni)

Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan tiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren tiriinler
kullanilarak yiiriitiillecek aragtirmalar

flag dis1 klinik arastirmalar (Tablo IITe bakiniz)

Herhangi bir tedavi yontemi veya araglari ile yapilacak klinik arastirmalar (Kok hiicre, organ/doku nakli ve geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalar1 harig)

Saglik beyanl: dirtinlerin klinik aragtirmalari
Biyobenzer iiriinler ile yapilacak klinik arastirmalar

Biyoyararlanim-Biyoegdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu (BICEK) onay1
TITCK-Klinik Aragtirmalar Dairesi Baskanlig1 izni

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalar:

Kozmetik Aragtirmalar Etik Kurulu (KOREK) onay1
TITCK-Kozmetik Uriinler Dairesi Bagkanlig1 izni

Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢calismalar1

luglarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararnamenin 27inci ve 401nc1 maddeleri(7).

Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin klinik arastirmalar:

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar: Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (GETAK) onay:
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Izni

Akupunktur, apiterapi, fitoterapi, hipnoz, siilitk uygulamasi, homeopati, kayropraktik, kupa uygulamas, larva uygulamasi,
mezoterapi, proloterapi, osteopati, ozon uygulamas, refleksoloji, miizikterapi

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi ekinde bulunmayan uygulamalar icin Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik kapsaminda sadece uygulama merkezlerinde arastirma yapilabilir ve yapilan
arastirmaya iliskin dosyalarin bir 6rnegi de Genel Midiirlige gonderilir.

*, TITCK: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu; *Bitkisel tibbi iiriinler ile yapilan aragtirmalar 2019 yilinda gikan
yonetmelikle fitoterapi biinyesinde oldugundan “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar: Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu” onayina tabiidir.
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ERGUN Y.

Tablo III. ilag dis1 klinik arastirmalar (2010 yilindaki yonetmelige gore)

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (KAREK) onay1
TITCK-Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhig1 izni

Endiistriyel ileri tibbi tiriinlerle yapilan arastirmalar

iceren ileri tibbi tedavi iriin

Endiistriyel ileri tibbi iiriin: Insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir kaynaktan birden fazla insanin
kullanimu i¢in hazirlanan veya bir kisi i¢in hazirlansa dahi igerisinde onaylanmamus endiistriyel tirtin/gen tedavi tirtini

Endiistriyel olmayan ileri tibbi iirtinlerle yapilan arastirmalar

dokular

Endistriyel olmayan ileri tibbi tiriin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda uygulanabilen, regeteyle veya
hastaya 0zel siparis ile hazirlanan, tiretiminde bu amagla kullanim onay: olmayan endiistriyel bir bilesen bulunmayan,
sadece o iilke icerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gore hazirlanmis canl hiicresel tirtinlerle, otolog

fleri tedavi edici tibbi iiriinlerle yapilan arastirmalar

Tleri tedavi tibbi iiriin: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen tedavi tibbi iiriinleri, kok/somatik
hiicre tedavi tiriinleri, doku mithendisligi tiriinleri ve kombine ileri tedavi tibbi iirtinleri

Tedavi amagh denemeler

Bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiiksek riskli
oldugu durumlarda; bilimsel arastirma sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tasimadig1 durumlarda dahi hastaligin tedavisi
konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin veya yasal temsilcisinin rizasi alinmak suretiyle,
uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel kurallara uygun olan tedavi

Kok hiicre nakli aragtirmalar1 (Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Izni)

Organ/doku nakli aragtirmalar1 (Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigii {zni)

Genetik materyalle yapilacak arastirmalar

Tibbi cihaz kullanilarak yapilacak aragtirmalar

[lag dig1 standart tedavi uygulamalari

Etkililigi ve giivenliligi en az bir adet prospektifrandomize kontrollii ¢aligmada gosterilmis ve ScienceCitation Index veya
ScienceCitation Index Expanded kapsamindaki bir dergide yayinlanmak suretiyle kabul edilmis tedavi

3359 sayili kanundaki ek madde 10 bu yonetmeligin kap-
samini belirleyici nitelikte olup “Herhangi bir tedavi yontemi
veya araglarinin veyahut ruhsat veya izin almmis dahi olsa
ilag ve terkipleri, geleneksel bitkisel t1bbi iiriinler ile tibbi cihaz-
larin bilimsel arastirma amaciyla insanlar iizerinde kullani-
labilmesi igin saglhk bakanhgindan izin alinmasi...” seklinde
ifadeler icermektedir. Buna paralel olarak yonetmelikte biyo-
yararlanim ve biyoesdegerlik calismalar: da dahil olmak tizere
ruhsat veya izin alinmas olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak
olan ilag, tibbi ve biyolojik iirtinler ile bitkisel iiriinlerin klinik
arastirmalarinin kapsam dahilinde oldugu belirtilmistir. Ote
yandan retrospektif calismalar yonetmeligin kapsami disinda
tutulmustur. Herhangi bir sorumlu arastirmaci bu alanlarda
klinik aragtirma yapmak istediginde 6nce Klinik Aragtirma-
lar Etik Kurulu (KAREK)’ndan onay sonra da Saglik Bakan-
ligrndan izin almak zorundadir. Ancak biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ¢aligmalar1 onayr Biyoyararlanim-Biyoesde-
gerlik Caligmalar1 Etik Kurulu (BICEK)’ndanalinmaktadir.

Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin Tegkilat ve Go-
revleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27’inci
maddesi uyarinca kurulan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu (TITCK)’na su iiriinler hakkinda diizenleme yapma
yetkisi verilmistir: flaglar, ilag iiretiminde kullamlan etken ve
yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi madde-

ler, t1bbi cihazlar, viicut disi tibbi tani cihazlari, geleneksel bit-
kisel t1bbi iirtinler, kozmetik iiriinler, homeopatik t1bbi iiriinler
ve ozel amacgl diyet gidalar. Bu baglamda yonetmelikte kap-
sam kisminda ad1 gegmeyen t1bbi cihaz klinik arastirmalar:
ile gozlemsel t1bbi cihaz ¢alismalar: “Tibbi Cihaz Klinik Arasg-
tirmalar1 Yonetmeligi” vasitasiyla klinik arastirmalar etik ku-
rulunun denetimi altina alinmigtir (8). Benzer olarak kozme-
tik iirtin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢alis-
malar ile kozmetik iiriin veya hammaddelerinin klinik aras-
tirmalar: “Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik
ve Giivenlilik Caligmalari ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik” araciligiyla Kozmetik Arastirmalar Etik Kurulu
(KOREK) denetimine birakilmistir (9).Yukarida adi gegen
homeopatik tibbi tiriinler dahil olmak tizere geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalari ile yapilacak klinik aragtirma-
lar “Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarmin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda diizenlen-
mistir ve bu tip aragtirmalar “Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalari Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (GETAK) ta-
rafindan onaylanmaktadir (Asagiya bakiniz).

Sonug olarak Saglik Bakanligi adina faaliyet gosteren,
birbiri ile baglantis1 olmayan toplam dért adet etik kurul bu-
lunmaktadir (Tablo I). Bunlardan ilk {i¢iiniin onay vermesi
gereken arastirma tipleri Tablo II'de 6zetlenmistir.
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Yonetmeligin kapsam kisminda ya da tanimlar boli-
miinde belirtilmemis olsa da ileriki boliimlerde bahsi gegen
“genetik olarak modifiye edilmis organizma tagtyan riinler
ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren triinler kul-
lanilarak yuritiilecek arastirmalar” ve “ilag dist klinik aras-
tirmalar” da Tablo II'ye KAREK kapsaminda olacak sekilde
eklenmistir. Gegmis yonetmeliklere bakildiginda bu iki tip
aragtirma hakkinda ipuglar1 bulunmaktadir. 2008 yilinda ¢1-
karilan Klinik Arastirmalar Hakkinda YonetmeliK'te ila¢ dig1
klinik aragtirmalardan bahsedilmis ve endiistriyel olmayan
ileri tibbi tiriin ile ileri tedavi edici tibbi iiriin bu baglamda ta-
rif edilmistir (10). Daha sonra bu yonetmelikte 2010 yilinda
bir degisiklik yapilarak ilag dis1 klinik aragtirmalar tanimlan-
migtir (Bakiniz Tablo III) (11).

Tablo III'de bahsi gegen “endiistriyel ileri tibbi tirtin, en-
diistriyel olmayan ileri tibbi iiriin, ileri tedavi tibbi iiriin ve
kok hiicre” Tablo ITdeki “tibbi ve biyolojik tiriinler” kapsa-
minda degerlendirilebilir. Benzer bir sekilde Tablo IITdeki
“Genetik materyalle yapilacak arastirmalar” da Tablo II'deki
“Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagtyan iirtinler
ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren tirtinler kullani-
larak ytritiilecek aragtirmalar” ile agag1 yukar: ayni anlama
gelmektedir. Son olarak Tablo IITdeki “tibbi cihaz kullani-
larak yapilacak aragtirmalar” zaten daha ayrintili bir sekilde
Tablo IT'de yer almistir. Tablo III'de yer alip Tablo IIde yer
almayan, yani giincel yonetmelikte ismi zikredilmeyen, iki
bashik “tedavi amacli denemeler” ile “ila¢ dis1 standart tedavi
uygulamalary’dir. Bu tip ¢aligmalar {ist norm olan ek madde
10daki “herhangi bir tedavi yontemi veya araglar:” kapsamin-
da degerlendirilmeli ve KAREK’ten onay alindiktan sonra
Saglik Bakanlhigrndan izin alinmalidir. Benzer olarak 2008
(10), 2010 (11) ve 2011 (12) yonetmeliklerinde ayrica sinif-
landirilarak etik kurul onay: ve Kurum iznine tabi kilinmig
olan yeni bir cerrahi metot arastirmast (hicbir yonetmelikte
ilag dig1 klinik arastirmalar icerisinde degerlendirilmemistir)
giincel yonetmelikte bahsedilmemis olsa da ek-10"uncu mad-
dedeki kapsayici ibare igerisinde degerlendirilmelidir. Téim
bu yonetmeliklerde tanimlanmig arastirma tirtinlerinin veya
yontemlerinin diginda kalan, bagka bir deyisle herhangi bir
yonetmelikte atif yapilmayan diriinler veya yontemlerle yapi-
lan klinik arastirmalar da olabilir. Bu durumlarda aragtirma
riini veya yontemi ek madde 10daki “Herhangi bir tedavi
yontemi veya araglar:” kapsaminda olup olmadig1 degerlen-
dirilmeli ve en uygun etik kuruldan onay alindiktan sonra
gerekiyorsa Saglik Bakanligrndan izin alinmalidir.

KAREK veya BICEK kapsamindaki ¢alismalarda sorumlu
arastirmact olabilmenin ilk gart: hekim veya dig hekimi ol-
maktir. Ayrica sorumlu aragtirmacinin arastirma konusu ile
ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitiminin de tamamlan-
mis olmast gerekmektedir. Ote yandan sorumlu aragtirma-
cinin gozetiminde klinik aragtirmada hekim olmayan kisiler
de arastirmaci olarak yer alabilir. Spesifik olarak, faz I klinik
aragtirmalarinin ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢aligma-
larmin iyi klinik uygulamalar: konusunda yeterli egitim ve
deneyime sahip uygun bir ekip ve uzmanligini veya dokto-

rasini yapmis tip doktoru bir farmakolog tarafindan yriiti-
lecegi hitkme baglanmistir. KOREK denetimine birakilmisg
arastirmalarda sorumlu aragtirmacinin hekim olmasina
gerek duyulmamis olup ¢alisma veya arastirma konusu ile
ilgili dalda, galisma veya aragtirmanin gerektirdigi seviyede
egitimini tamamlamis, ¢aligma veya arastirmanin yiritil-
mesinden sorumlu olan herhangi bir kisi bu arastirmalari
yuritebilir (9).

3. Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalarinin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik

Bu yonetmelik 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmis ve 6nemli bir ek-
sikligi tamamlamistir (13). Asagida bu yonetmeligin 6nemli
maddeleri 6zetlenecek ve gerektiginde yorumlanacaktir.

Birinci Bolimdeki madde le gore yonetmeligin amaci,
“taraf olunan uluslararas: anlagmalar ile iyi klinik uygulama-
lar1 gergevesinde, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar:
alanlarinda insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapilmasina
ve goniillillerin haklarinin korunmasina dair usul ve esasla-
r1 diizenlemektir. Kapsam ise madde 2de agiklanmustir: Bu
yonetmelik insanlar tizerinde yapilacak olan 27/10/2014 ta-
rihli ve 29158 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Geleneksel
ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde (14) yer
alan geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarimin Klinik
aragtirmalarini, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar:
gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar(Tablo II).
Bu Yonetmelik (14) ekinde bulunmayan uygulamalar i¢in
13/4/2013 tarihli ve 28617 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan
flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik (3-5) kapsaminda sadece uygulama merkezle-
rinde (agaglya bakiniz) arastirma yapilabilir ve yapilan aras-
tirmaya iligkin dosyalarin bir 6rnegi de Genel Mudiirliige
gonderilir (Bakiniz madde 8/2). Dayanak olarak ise 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun
ek 10 uncu maddesi(6) ve 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan 1 sayii Cumhurbagkanlig Tes-
kilat1 Hakkinda Cumhurbagkanlig1 Kararnamesinin 355 inci
maddesinin birinci firkasinin (g) bendi ve 508 inci maddesi
isaret edilmistir (15). Bu boliimde ayrica tanimlara da yer
verilmistir. Bunlardan 6nemli olanlar1 agagida siralanmustr.

Aragtirmact: Sorumlu aragtirmacinin gézetiminde aras-
tirmaci ekibinde yer alan kisi.

Bakanlik: Saglik Bakanlig1.

Etik kurul: Gondlliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin
korunmasi amaciyla aragtirma ile ilgili konularin yani sira
goniillilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel
ve etik yonden goriis vermek izere uygulama merkezi biin-
yesinde kurulacak Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulama-
lar1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (GETAK).

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin klinik
arastirmalarl: Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar:
alanina giren bir veya birden fazla iiriiniin ve/veya yonte-
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min/yontemlerin klinik veya farmakolojik etkilerini ortaya
¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak, gtivenlili§ini ve etkililigini arastirmak amaciyla
insanlar tizerinde yiiriitiilen tim arastirmalar.

Genel Miudiirlikk: Saghk Hizmetleri Genel Midiirligi
(Izin bu kurumdan alinmaktadir).

Girisimsel olmayan klinik arastirma: Gozlemsel aras-
tirmalar, anket ¢aligmalari, retrospektif arastirmalar, Gele-
neksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde
belirlenen sartlarda uygulanmalar1 kaydiyla bir hekim veya
dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini
gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak geleneksel
ve tamamlayici tip uygulamalari arastirmalari.

Izin: Iyi klinik uygulamalar: ve ilgili mevzuata gore be-
lirlenen sinirlar igerisinde aragtirmanin ilgili merkezde/mer-
kezlerde gergeklestirilebilecegine dair Genel Miudiirligiin
olumlu karari.

Sorumlu aragtirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, aragtirmanmn yuritilmesinden sorum-
lu olan hekim veya dis hekimi (Saglik Bakanlig1 iznine tabi
tiim aragtirmalarda, kozmetik triin veya hammaddeleri ile
yiriitillenler haric, sorumlu arastirmaci uzman hekim olmak
zorundadir.).

Uygulama: Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalari
Yonetmeliginde belirtilen geleneksel ve tamamlayici tip uy-
gulamalari.

Uygulama merkezi: ilgili alanda sertifikast bulunan he-
kim veya dis hekimi sorumlulugunda Geleneksel ve Tamam-
layic1 Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirlenen uygu-
lamalar1 yapmak iizere egitim ve arastirma hastanesi ve tip
fakiiltesi veya dis hekimligi fakiiltesi bulunan tniversitelerin
saglik uygulama ve arastirma merkezi biinyesinde kurulan
ve Bakanlik¢a yetkilendirilmesi halinde egitim verilebilecek
merkez.

Son ti¢ madde dikkate alindiginda bir ¢eliski ortaya ¢ik-
maktadir: Yukarida sorumlu aragtirmact uzmanlik veya dok-
tora egitimini almig hekim olarak tanimlanirken uygulama
yapmaya yetkili hekimin sertifikali olmas: yeterli olmaktadir
ki pratisyen hekimler de buna dahildir. Nitekim “Gelenek-
sel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi’nde ser-
tifikal tabip “Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar: ile
ilgili olarak Bakanlikga tescil edilmis sertifikaya sahip tabib”
olarak tanimlanmis olup herhangi bir uzmanlik sart1 bulun-
mamaktadir (16). Bu durumda bu nitelikteki hekimlere de
sorumlu arasgtirmaci olma izni verilmelidir.

Aragtirmanin genel esaslari ikinci béliimdeki madde
5’te diizenlenmis olup goniilliller tizerinde arastirma yapi-
labilmesi igin gereken hususlar “Ilag ve Biyolojik Uriinle-
rin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik teki gibidir.
Ancak ilk fikra farkhidir: Aragtirmanin, 6ncelikle insan digt
deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani iizerin-
de yapilmis olmasi sarttir. Uzun yillar insan iizerinde uygu-
lanan yontemlerle ilgili yapilacak arastirmalarda, bu bendin
birinci ciimlesindeki sartin uygulanmast etik kurul tarafindan

degerlendirilir. Bu son ifadeden anlasilacag: iizerine ilag vb.
aragtirma {iriinleri ile yapilan klinik aragtirmalarda olmazsa
olmaz olan bu sart bu tip ¢alismalarda esnetilebilmektedir.

Cocuklarin, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin ve
kisitlilarin aragtirmaya istirak etmeleri de “Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” ile
benzerdir.

Ugiincii boliimde bahsi gecen klinik aragtirma dénemleri
4 donem olan ila¢ aragtirmalarindan farkl olarak 2 dénem-
den ibarettir. 1lki, ruhsat veya izin oncesi donem, aragtirma
driiniiniin farmakokinetik 6zellikleri, toksisitesi, viicut fonk-
siyonlarina etkisi, terap6tik doz sinirlary, klinik etkililigi, yeni
bir endikasyon aragtirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1/
yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu veya yeni farmasétik
sekilleri yoniinden arastirildigy, aragtirmanin niteligine ve
mabhiyetine gore se¢ilmis yeterli sayida saglikli ve/veya hasta
goniilliye uygulanmak suretiyle denendigi donemdir (Klinik
ilag aragtirmasi faz 1-3 gibi). Ikincisi, ruhsat veya izin sonras
donem, Tirkiyede ruhsat almig drtinlerin onaylanmis endi-
kasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri; izinli irtinlerin ise
onerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin
daha fazla incelenmesi; yerlesik diger tedavi, iirin veya yon-
temlerle karsilastirilmast icin gergeklestirilen klinik arastir-
ma donemidir (Klinik ila¢ aragtirmasi faz 4 ve gozlemsel ilag
aragtirmasi gibi).

Arastirma yapilacak yerler,lizerinde aragtirma yapilacak
kimselerin emniyetini saglamaya ve aragtirmanin saglikli bir
sekilde ytiriitiilebilmesine, takibine, gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin vasfina uygun per-
sonel, techizat ve laboratuvar imkéanlarina sahip olmalidir.
Bakanliga bagli egitim ve arasgtirma hastanelerinde, tiniver-
site hastanelerinde veya tniversitelere bagli ve klinik aras-
tirma yapmak iizere tasarlanip onaylanmis arastirma gelis-
tirme merkezlerinde arastirma yapilabilir. Bu merkezler ve
hastanelerde yapilan klinik aragtirmalara, gerektiginde bu
merkezlerin ve hastanelerin koordinatérliigiinde veya idari
sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz
diger saglik kurum ve kuruluslar: da dahil edilebilir.

Arastirma bagvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Ki-
lavuzu ve diger kilavuzlar ¢ergevesinde, Genel Mudirligiin
internet sitesindeki bagvuru formu ve eklerine gore hazir-
lanir ve etik kurula ve Genel Miidiirliige es zamanl olarak
yapilabilir. Etik kurul onayi, aragtirmanin gerceklestirilecegi
uygulama merkezi biinyesindeki etik kurul tarafindan, bura-
da etik kurul bulunmuyorsa uygulama merkezine en yakin
yerdeki etik kuruldan, izin ise Genel Miidiirliik tarafindan
verilir. Cok merkezli klinik aragtirmalarda koordinatér mer-
kezin bulundugu yerdeki etik kuruldan onay alinmasi, bura-
da etik kurul bulunmuyorsa koordinatér merkeze en yakin
yerdeki etik kuruldan onay alinmasi gerekir. Bu ifadelerden
aragtirmanin sadece uygulama merkezlerinde yapilabilecegi
sonucu ¢ikarilabilir. Ancak bir énceki paragrafta bahsedi-
len arastirma yapilacak yerler igin spesifik olarak uygulama
merkezi olmasi gerektigine dair bir ifade bulunmadigindan
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kapsam daha genis olarak algilanmaktadir. Bu kafa karistirici
durum yonetmelikte yapilacak gerekli giincellemelerle ya da
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii tarafindan yapilacak du-
yurularla aydinlatilmalidir.

Sirastyla dordiinci, besinci ve altinci boliimlerde izah edi-
len “aragtirmalarin baglatilmasi, yiiriitiilmesi, durdurulmasi
ve sonlandirilmasr”, “arastirma tirtinleri ile ilgili hitkéimler ve
“bildirimler, arastirma kayitlari, gizlilik ve devir, denetim ve
sorumluluk” ile ilgili hiikiimler “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” ile benzerdir.

Yedinci béliimde tanzim edilen etik kurul, géniillilerin
haklar, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla bu Y6-
netmelik kapsamindaki arastirmalarla ilgili konularin yam
sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel
ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, tiyelerinin
¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olan, en az yedi ve en ¢ok on bes tiye-
den olusturulur. Etik kurul, iniversitelerde rektoriin, egitim
aragtirma hastanelerinde bashekimin 6nerisi ve Saghk Hiz-
metleri Genel Miidiiriiniin onayiyla kurulur ve onay tarihi
itibariyla faaliyetlerine baslar. Bu Yonetmeligin kapsami i¢in-
de kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, bagka kurum
veya kuruluslarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini
icra edecek ayr1 bir kurul veya yap: olusturulamaz.

Etik kurulda su nitelikteki tiyeler bulunur: a) Varsa, tip
etigi veya tibbi deontoloji alaninda doktora yapmis veya tipta
uzmanlik egitimi almus kisi, b) Varsa farmakoloji veya farma-
kognozi alaninda doktora veya tipta uzmanlik egitimini yap-
mus Kisi, ¢) Tercihen iyi klinik uygulamalar: kurallarina gore
diizenlenmis uluslararas: klinik aragtirmalara arastirmaci
olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarin-
dan secilmis uzman hekimler, ¢) Geleneksel ve tamamlayici
tip uygulamalar: alanlarinin birinde veya birkaginda yetkin
olan kisiler, d) Varsa, biyoistatistik alaninda veya halk sagli-
g1 alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis, tercihen
saglik meslek mensubu kisi, ) Hukuk fakiiltesi mezunu, ter-
cihen saglik hukuku, hasta haklar1 veya klinik aragtirmalar
gibi alanlarda tecriibe sahibi kisi, f) Saglik meslek mensubu
olmayan kisi.

Etik kurulun ¢aligma usul ve esaslar ile gérev ve yetkileri
“Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari Hakkinda
Yonetmelik” ile benzerdir.

Etik kurul onayina itiraz ile ilgili madde su sekildedir:
[lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kuru-
mu nezdinde teskil olunan Klinik Arastirmalar Danigma Ku-
rulu, Genel Midiirligiin talebi durumunda, bu Yonetmelik
hiikiimlerine tabi ttim klinik arastirmalarda etik kurul onay-
larina yapilacak itirazlar ve klinik aragtirmanin taraflarinca
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna iletilen ve uzmanhk
goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirir.

Goniillilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararla-
ra karsi giivence altina alinmasi amaciyla, bu Yénetmelik

kapsamindaki arastirmalara katilacak goniilliler i¢in klinik
aragtirma sigortasi yaptirmak zorunludur. Ancak, bazi klinik
aragtirmalar, bu aragtirmalarin goniilliiye getirebilecegi bir
risk bulunmamasi veya riskin kabul edilebilir bir diizeyde ol-
mast sebebiyle sigorta kapsami disindadir. Sigorta kapsamina
alian veya sigorta kapsami disinda tutulan klinik arastirma-
lar agagida belirtilmistir:

a) Girisimsel olmayan klinik aragtirmalar sigorta kapsa-
mi disindadir (Yukariya bakiniz).

b) Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar: Yonet-
meliginde belirtilen uygulamalarda ve sartlarda yapilmalari
sartiyla geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin arag¢
ve yontemleri ile yapilacak klinik arastirmalar sigorta kap-
sam1 disindadir. Ancak, etik kurul ve/veya Genel Midiirliik,
gerekeesini belirtmek sartiyla bu bentte belirtilen arastirma-
lar i¢in de sigorta yapilmasini isteyebilir.

c) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun ruhsatlandir-
dig1 veya izin verdigi beseri tibbi iiriin, geleneksel bitkisel
tibbi {iriin, bitkisel tirtin, tibbi cihaz, kozmetik triin veya
homeopatik iriinlerle yapilacak geleneksel ve tamamlayici
tip uygulamalarinin klinik arastirmalari, bu driinlerin ruh-
satlarindaki endikasyonlarda, dozlarda ve popiilasyonlarda
yapilmast sartiyla sigorta kapsami digindadir, aksi takdirde
sigorta yaptirilmasi zorunludur.

¢) Saglik kurum veya kuruluslarinda rutin olarak yapilan
kan, idrar, tiikiiriik ve benzeri materyalin alinmasi iglemleri
sigorta kapsami digindadir.

d) Bu fikrada sayilanlar haricinde kalan ve klinik aras-
tirma sirasinda goniilliiler tizerinde yapilabilecek diger tiim
muayene, teshis, tetkik, profilaksi ve tedavi yontemlerinde
goniillilerin sigortalanmasiyla ilgili uyulacak hususlar Genel
Midirliigiin hazirlayacag: bir kilavuzla diizenlenir.

4. Saglhik Bakanlig iznine Tabi olmayan Arastirmalar

Yukaridaki gesitli yonetmeliklerde bahsi gegen ve ilgili
etik kurullardan onay alindiktan sonra Saglik Bakanligrnin
izni ile yiiriitiilebilecek olan aragtirma tiplerinden farkli olan
birgok aragtirma tipi daha bulunmaktadir. Bu tip aragtirma-
lar i¢in arastirmanin yapilacagi kurumda teskil edilen, Saglik
Bakanligrndan bagimsiz etik kurullardan onay ve izin alin-
masi yeterlidir. Arastirmanin yapilacagi kurumda etik kurul
yoksa en yakin yerdeki etik kuruldan onay ve izin alinir. Bu
tip etik kurullara bir¢ok tiniversitede “girisimsel olmayan
arastirmalar etik kurulu” adi verilmektedir ki bu isim tercihi
¢ok da dogru degildir. Ciinkii girisimsel olmayan (yani goz-
lemsel) ilag ve tibbi cihaz arastirmalar1 da Saglik Bakanlig:
iznine tabidir. Onu yerine sadece “Fakiilte Etik Kurulu” veya
Amerika Birlesik Devletleri ekoliinden hareketle “Kurumsal
Degerlendirme Kurulu (Institutional Review Board)” ad:
kullanilabilir. Avrupa birliginde “Etik Kurul” tabiri kullani-
lirken Amerika Birlesik Devletlerinde “Kurumsal Deger-
lendirme Kurulu” tercih edilmekte olup ikisi de ayni1 seydir.
Ote yandan, istenildigi takdirde KAREK de Saglik Bakanlig:
iznine tabi olmayan arastirmalar1 inceleyebilir ve onay vere-
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bilir. Ancak bu karma/tek etik kurul modelinin (KAREK=-
KAREK+Fakiilte Etik Kurulu/Kurumsal Degerlendirme Ku-
rulu) avantajlar oldugu kadar dezavantajlar1 da vardir. En
6nemli avantaji tim arastirma tiplerinin tek bir kurul tara-
findan incelenmesi ve boylece biirokratik is ytikii (sekreterlik
isleri, standart operasyon prosediirleri vs.) i¢in gereken per-
sonel ve zamanin azaltilmasi ve standardizasyonudur. Ayrica
klinik farmakoloji uzmani olan hekim kokenli deneyimli bir
Tibbi Farmakoloji uzmanmin KAREK’teki zorunlu varlig:
yapilacak hatalarin 6niine gegilmesi i¢in bir firsattir. KAREK
ve Fakiilte Etik Kurulu/Kurumsal Degerlendirme Kurulu ayr1
olarak olusturuldugunda ortaya ¢ikan bir risk Saglik Bakan-
lig1 iznine tabi arastirmalarin yanlslikla Fakiilte Etik Kurulu/
Kurumsal Degerlendirme Kurulunda degerlendirilmesidir.
Ote yandan ozellikle perifer iniversite hastanelerine ¢ok
fazla Saglik Bakanlig1 iznine tabi arastirma gelmediginden
buradaki etik kurullar genellikle Saglik Bakanlig1 iznine tabi
olmayan aragtirmalarla ilgilenmektedir. KAREK’teki farma-
kolog gibi zorunlu bir iiyenin kaybi1 KAREK’in bir siire askiya
alinmasina ve Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmayan aragtir-
malarin degerlendirilmesinde gereksiz aksamalara yol agabi-
lir. KAREK ve Fakiilte Etik Kurulu/Kurumsal Degerlendirme
Kurulwnun ayr1 olarak yapilandirilmas: tercih edildiginde
bagvurusu yapilan aragtirmalarin tipinin tayini i¢in hekim
kokenli tibbi farmakoloji uzmaninin 6n-incelemede bulun-
mastya da her iki etik kurulda da gorev almasi faydali olabilir.

Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmayan arastirmalarin ne
oldugu ile ilgili olarak ge¢mis yonetmeliklerde agiklamalar
yapilmustir. Bu itibarla 2010 yilindaki yonetmelik yol gosteri-
cidir (Bakiniz Tablo IV). Ayrica “Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalarinin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonet-
melik”in tanimlar kisminda da “girisimsel olmayan klinik
aragtirma” ad1 altinda benzer bir agiklayic: tanimlama bulun-
maktadir (Bakiniz Tablo IV). Bu arastirmalarin ortak 6zelli-
gi aragtirma Uriinii veya yonteminin veya aragtirmanin amaci
ile ilgili yapilan islemlerin, insana dogrudan miidahale gerek-
tirmemesidir. Benzer bir gekilde Kurumun internet sitesinde
de “Arastirmaya dahil olan goniilliiniin hastalig: icin aldig:
tedaviyi degistirmemek veya etkilememek, arastirmaya dahil
olan goniilliller saglikli bireyler ise yeni bir tedavi vermemek
veya uygulama yapmamak kaydi ile tammlamaya yonelik
olarak yapilan kok hiicre, kan, sag, tity, tiikiiriik, gaita, idrar,
doku, radyolojik goriintii, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
materyalleri tizerinde yapilacak arastirmalar, viicut fizyoloji-
siile ilgili aragtirmalar, hiicre veya doku kiiltiirii arastirmala-
r1, antropometrik ol¢iimlere dayali yapilan aragtirmalar, an-
ket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar
ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalar: gibi
insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak ¢alisma-
lar tniversitelerde senato karari ile kurulan etik kurullarca
(Fakiilte Etik Kurulu/Kurumsal Degerlendirme Kurulu gibi
isimlendirilebilecek) degerlendirilir” denmektedir (17).

Tablo IV. Saglik Bakanligi iznine Tabi Olmayan Arastirmalar

Klinik Arastirmalar Yonetmeliginde tarif edilen (2010 yil1)

Anket caligmalari

Dosya ve goriintii kayitlar: kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri gibi gézlemsel ¢alismalar ile kan,
idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve
tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alismalar

Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari

Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar

Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar

Antropometrik 6l¢timlere dayali yapilan ¢aligmalar

Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar:

Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalar

TITCK internet sitesinde tarif edilen

Anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar

Tanimlamaya yonelik olarak yapilan kok hiicre, kan, sag, tiiy, tiikiirtik, gaita, idrar, doku, radyolojik gériintii, biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji materyalleri iizerinde yapilacak aragtirmalar

Hiicre veya doku kiiltiirii arastirmalar:

Viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

Antropometrik 6l¢timlere dayali yapilan arastirmalar

Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik'te tarif edilen (2019)

Gozlemsel arastirmalar

Anket caligmalari

Retrospektif aragtirmalar

tamamlayici tip uygulamalar aragtirmalar:

Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar: Yonetmeliginde belirlenen sartlarda uygulanmalari kaydiyla bir hekim veya
dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak geleneksel ve
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Aragtirmanin tipi, yani saglik Bakanlig1 iznine tabi olup
olmamasi, sorumlu arastirmacinin niteligini de dogrudan et-
kilemektedir. Yukarida isaret edildigi tizere KAREK, BK)EK
ve GETAK kapsamindaki aragtirmalarda sorumlu aragtirma-
c1 hekim veya dis hekimi olmak zorundadir. Diger taraftan
Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmayan ¢alismalarda sorumlu
aragtirmacinin hekim olmasi zorunlu mudur? Insana dog-
rudan miidahale yapilmayan ¢alisma oldugunda zorunlu
degildir (17). Bir aragtirma iirtinii olarak bir ilaci, bir tibbi
cihazi veya bir geleneksel veya tamamlayici tip uygulamasini
goniilliler iizerinde bunlarin etkililigini veya giivenliligini
aragtirmak amaciyla vermek ve iistelik arastirmay1 prospektif
miidahaleli (girisimsel, deneysel, invaziv) tasarimla yapmak
(prospektif veya enine kesitli gozlemsel ilag/tibbi cihaz ¢alis-
mas1 da dahil) hekimin dogrudan miidahalesini gerektiren
bir durum oldugundan hekim olmayanlar sorumlu aragtir-
maci olamaz. Kan almak i¢cin damara girmek seklindeki in-
vaziv bir miidahale bu anlamda bir miidahale degildir ve bu
durumda ekibe, ¢aligma i¢in kan aliniyorsa, kan alma yetkisi
olan bir saglik meslek mensubu (yardimci) aragtirmaci ola-
rak eklenmelidir. Aksine, rutin tan1 i¢in zaten alinan kandan
birtakim parametreler 6lgiilecekse bu anlamda bir yardimei
aragtirmactya gerek yoktur. Burada bahsi gecen “dogrudan
miidahale” 6zetle arastirma driinii/yontemi ile iligkilidir.
Yani aragtirmanin odagindaki hipoteze konu olan islem refe-
rans noktasidir ve miidahale olarak kast edilen odur.

Peki insana dogrudan miidahale yapilmayan ¢aligmala-
rin bazilarinda etik kurullar sorumlu aragtirmacinin hekim
olmasini sart kosabilir mi? Ashinda yonetmelikte KAREKe
aragtirmacilarin uygunlugunu sorgulama ve arastirmada gé-
rev alan aragtirma ekibinin aragtirmanin niteligine gore uy-
gunluguna karar verme yetkisi verilmistir (3-5) ve bu prensip
tiim etik kurullara, Fakiilte Etik Kurulu/Kurumsal Degerlen-
dirme Kurulu dahil, uygulanmalidir. Bu itibarla bazi Saglik
Bakanlig1 iznine tabi olmayan ve insana dogrudan miidahale
gerektirmeyen arastirmalarda etik kurul hekim olma sart1
arayabilir. Insana dogrudan hekim miidahalesi gerektirme-
yen bir ¢aligmada, aslinda, sorumlu arastirmaci arastirma
konusu ile ilgili konuda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olmak zorunda oldugundan, bazi durumlarda
sorumlu arastirmacinin hekim olmasi gerekebilir. Bunun
takdiri etik kurulda olsa da bagvuruyu yapan sorumlu aras-
tirmaci Saglik Bakanlhigrndaki Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulu'na itiraz edebilir. Zira bu kurulun gorevleri soyle ta-
nimlanmustir: i) Klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurul-
larca tereddiit edilen ve sadece Kuruma yazili olarak goris
almak tizere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik yénden
goris bildirmek, ii) goniilliller ve aragtirmanin taraflarinca
klinik arastirmalarla ilgili tereddiit edilen ve sadece Kuruma
yazili olarak goriis almak tizere iletilen hususlarda goriis bil-
dirmek (3-5).

Sonug olarak sorumlu aragtirmacinin hangi nitelikte ol-
masi1 gerektiginin anlagilmasi icin ardigik kritik sorular so-
rulmalidur:

() Arastirma SaXglik Bakanlig1 iznine mi tabidir? Cevap
evet ise, sorumlu arastirmacit hekim olmak zorundadir.
Ancak kozmetik tirtinlerle yapilan arastirmalarda boyle
bir sart yoktur.

(ii) Insana dogrudan miidahale séz konusu mudur? Cevap
evet ise, sorumlu arastirmact hekim olmalidir (Kozmetik
harig).

(iii) Insana dogrudan miidahale ile ilgili soruya yanit hayir
ise, “aragtirma konusu uzmanlig1 hekim olmayi gerektir-
mekte midir” diye sorgulanmalidir. Cevap evet ise, he-
kim olmalidir. Hayir ise, hekim olmasina gerek yoktur.

Her ne kadar giincel yonetmelikte bahsedilmese de, Sag-
lik Bakanlig1 iznine tabi olmayan aragtirmalar icinde 2010
yilindaki yonetmelikte tanimlanan “Hemsirelik faaliyetle-
rinin smurlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar” iizerinde
ayrica durulmasi gereken bir konudur. Hemsirelik Kanunu
ve Hemsirelik Yonetmeligi ile hemsirelik faaliyetleri tanim-
lanmustir (18, 19). Bu cergevede yapilacak aragtirmalar i¢in
Saglik Bakanligrndan izin almak gerekmemektedir. Her ne
kadar hemsirelik egitim programi igerisinde pek yer almasa
da, diinyada tamamlayic1 ve alternatif tedavilerin hemsirelik
faaliyetlerinde giderek daha fazla oranda yer almaya bagla-
dig1 da bir gercektir. Bu yontemlerden en ¢ok kullanilanlar
masaj, akiipresiir, reflekseloji, yoga, reiki ve aromaterapidir
(20, 21). Bu yontemleri konu alan ve miidahaleli (girisimsel)
tasarimla yapilan randomize kontrollii klinik arastirmalar
diinyada yapilmaktadir. Ulkemizde de hemsirelik ile ilgili
lisansiistli egitimlerin artmasi ile birlikte uzman hemsgirele-
rin sayis1 artmaya baglamis, dahiliye hemsireligi ve cerrahi
hemsireligi gibi ana bilim dallar1 kurulmus ve dolayisiyla bu
tip akademik aragtirmalarin onii agilmugtir. Ornegin akiipre-
sor ile prospektif, randomize kontrollii bir ¢aligma uzman bir
hemsire tarafindan etik kurullarin 6niine getirildigi zaman
ne yapilmasi gerekir? Aragtirma Saglik Bakanlig1 izni gerekti-
rir mi gerektirmez mi? Uzman hemygire sorumlu arastirmaci
olabilir mi?

Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalarinin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik igerisinde tanimlanip
sertifikal tabiplerin yetkili kilindig1 yontemler bir kenara bi-
rakilirsa, geriye kalan bazi geleneksel ve tamamlayici tedavi-
lerin “Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak
aragtirmalar” veya “Saglik Bakanlig iznine tabi arastirmalar”
kategorilerinden birine sokulmasi gerekir. Yukarida da isaret
edildigi tizere, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari
Yonetmeligi (14) ekinde bulunmayan uygulamalar i¢in (ma-
saj, akiipresiir, reflekseloji, yoga, reiki ve aromaterapi gibi)
[lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik (3-5) kapsaminda sadece uygulama merkezle-
rinde arastirma yapilabilecegi belirtilmis oldugundan bu tip
aragtirmalar, mevcut mevzuat ¢ergevesinde, ikinci kategoriye
dahil edilmektedir. Ustelik bu uygulamalar Ek 10 maddedeki
“herhangi bir tedavi yontemi veya araglar1” ibaresi kapsami
i¢ine de sokulabilir ki bu durumda hem Saglik Bakanlig1 izni
gerekir hem de tedavi yetkisi hekimlerde oldugundan so-
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rumlu arastirmaci hekim olmak zorunda olur. Bu durumda
hemsirelerin uyguladig: bir tedavi yonteminin (insana dog-
rudan miidahale) bir hekim sorumlulugunda arastirilmasi
gibi paradoksik bir durum ortaya ¢ikar. Bu arastirma yapmak
isteyen akademideki hemsirelerin hekime bagimli olmasi
sonucunu dogurur. Bu nedenle en kisa siirede diizenleyici
otorite tarafindan uzman hemsirelerin sorumlulugunda ya-
pilabilecek miidahalelerin ve bununla iligkili arastirmalarin
niteligini aydinlatan resmi belgeler yayimlanmalidir.

8.SONUC

1993-2015 yillar1 arasinda birgok kanun, yonetmelik vb. res-
mi belge yayinlanarak basta klinik arastirmalar olmak iize-
re insanlar veya onlardan elde edilen materyaller iizerinde
yapilan bilimsel arastirmalar diizenlenmeye calisilmistir.
Geldigimiz noktada, eksikler olsa da, 6nemli oranda saglik-
l1 bir sistem olusturulmustur. Son olarak son 5 yilda ¢ikan
“Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi”
ve “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” 6nemli bir eksikligi ta-
mamlamustir. Etik kurullar ister tek ister ayr1 olugturulsun,
en ¢ok zorlayan takip edilmesi gereken mevzuatin hacmi ve
teknik detaylaridir. Bu durum arastirma tiplerinin tayininde,
onay ve izin siireglerinde ve sorumlu arastirmacinin niteli-
ginin saptanmasinda hatalar yol agmaktadir. Bu nedenle bu
tip kurullarda klinik farmakoloji ¢ok iyi bilen ve deneyimli
hekim tibbi farmakoloji uzmanlarinin bulundurulmasi kagi-
nilmazdir.
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