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Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinda Gorev Alan Tip Etigi
Uzmanlarinin  Klinik Aragtirmalar Egitimine Tabi Tutulmalar:

Zorunlulugu Konusunda Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi’nin
Saglik Bakanligi’na Yaptig1 Bagvuru Hakkinda

Arin NAMAL'

Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi Yonetim Kurulu Uyeleri Prof. Dr. Aysegiil Demirhan (Baskan), Prof.
Dr. Seyfettin Uludag (Baskan Vekili), Prof. Dr. Oztan Oncel, Prof. Dr. Arin Namal, Dog. Dr. Inci Hor,
Yard. Dog. Dr. Mahmut Tokag, Yard. Do¢. Dr. Mahmut Giirgan, 20.02.2015 tarihinde, T.C. Saglk
Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu [lag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi’na hitaben bir yazi
gondererek, Klinik Aragtirmalar Etik Kurullarinda gérev yapan Tip Etigi Uzmanlarr’'na, Etik Kurullarda
gorev alacak diger tyeler gibi, etik kurula kaulmadan énce iyi klinik uygulamalar ve klinik aragtirmalar
hakkinda temel egitimi almis olmalari sarti getirilmesinin ve genelinde de s6z konusu egitimin Ilag
Firmalar1 sponsorlugunda ve farkli iceriklerde verilmekte oluglarinin dogru olmadig: hususlarina dikkat
¢ekmis, bu yazi 05.03.2015 tarihinde Kurum bagkanligi adina Baskan Yardimcisi Eczaci Sayin Nilgiin
Zirek imzastyla yazili olarak yanitlanmugtir. Bu yazi, Tip Etigi ve Tip Hukuku Y6netim Kurulu’nun bir

tiyesi tarafindan, okurlarinizi bu iletigim siireci hakkinda bilgilendirmek arzusu ile kaleme alinmisur.

Bilindigi iizere Saglik Bakanliginin 06.08.2014 tarihinde duyurdugu “KLINIK ARASTIRMALAR VE
BIYOYARARLANIM BIYOESDEGERLILIK CALISMALARI ETIK KURULLARININ STANDART
CALISMA YONTEMI ESASLARI” adli Genelge’nin 2.2.5. maddesinde “Saglik meslek mensubu olan
etik kurul tiyeleri etik kurula katlmadan 6nce iyi klinik uygulamalar: ve klinik aragtrmalar hakkinda temel
egitimi almig olmalidir. Saglik meslek mensubu olmayan tiyeler etik kurulda gorevlendirilmelerini takiben
en kisa siirede iyi klinik uygulamalari ve klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimi tamamlamak
zorundadir. Bu egitimler uygun araliklarla tekrarlanmalidir” hitkmii yer almaktadir. Ayni Genelge'nin,
Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim Biyoesdegerlilik Caligmalari Etik Kurullar'nin tyelerinin kimler
olacagina agiklik getirdigi maddeleri iginde 2.8.8.’de “Varsa, Tip Etigi veya Deontoloji alaninda doktora
yapmis veya uzmanligini almus kisi” olarak Tip Etigi Uzmanlarinin ve bu alanda Doktora yapmus olanlarin
bu kurullardaki yeri belirtilmistir. Klinik Arasurmalar Etik Kurullari, hasta ve denekleri tehlikeli
aragtirmalardan korumakla yiikiimlidiir (koruma- ve kontrol islevi). Bu 6nemli sorumluluk ancak, mevcut
yasal diizenlemelerin etigi azami 6l¢iide temsil edemeyeceginin bilinci ile yerine getirilebilir. Bu nedenle
Arastirma Etik Kurulu Uyeleri, yasal cerceve icinde kalmayi tatmin edici bulmamali, arastirma alaninda
insant koruma konusuna ¢ok daha kapsamli bir sorumluluk anlayisi ile yaklasmalidirlar. Bu duyarliligin
takip edilmesinde 6ncii ve etkin olacak olanlar, kugkusuz Klinik Aragtirmalar Etik Kurullar’'nin Tip Etigi
Uzmani temsilcileridir. Bu nedenle Etik Kurullar olusturulurken, Kurul iiyelerinin belirlenmesinde,
Genelge’nin 2.8.8. maddesinde yer alan “Varsa, Tip Etigi veya Deontoloji alaninda doktora yapmis veya
uzmanligini almug kigi...” hitkmiindeki “varsa” ibaresi tizerinde titizlikle durulmali, {ilke sathinda faaliyet
gosteren tiim Etik Kurullarda, bir up etigi uzmaninin gérev yapmasi, mutlaka saglanmaya calisiimalidur.

Bakanligin 6zellikle 6nemsemesi gereken husus, 6ncelikle bu olmalidir.

* Prof. Dr., istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etik ABD < arinnamal@gmail.com
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Tip Etigi alaninda Doktora yapmis ya da Uzmanlik almis olanlar, insan sagligi ve yasamini ilgilendiren
tiim etik sorun alanlarini kapsayan egitimleri icinde bu kurullarin yapi ve isleyisleri hakkinda en iyi sekilde
bilgilenmis, konu ile ilgili gelismeleri izleyecekleri kaynaklari taniyan, Aragurma Etik Kurullarinda,
alanlarini daima yeterlilikle temsil edecek bir donanim kazandiklarindan, “Arastirma Etik Kurulu” ibaresi
ile cogu kez bu kurumlarla atandiklarinda ilk kez kargilasan tiyeler ile konu ile ilgili almis olduklar
egitimler bakimindan denk tutulamazlar. Bu nedenle Tip Etigi Uzmanlarint ayni zorunlu egitime tabi
kilinmak, alanimizdaki uzmanligimizi tanimayan bir anlayisin sonucudur. Nitekim alanimizdan bir
meslektasimiz bu durumu yadirgayisini, “bir Kardiyologu EKG Kursu'na géndermeye benziyor” drnegi ile
ifade etmistir, ki kendisine ¢ok hak vermekteyiz. Bu nedenlerle, Tip Etigi alaninda Doktora yapmis ya da
Uzmanlik almis olanlar, verilecek egitimlerin egitimcisi vasfi tagidiklart i¢in, zorunlu kursiyer kapsamindan

¢ikarilmalidirlar.

Esasen Arasurma Etik Kurullar'nin multidisipliner olarak olusturulmalarindaki neden, her disiplin
temsilcisinin degerlendirmelerde kendi alan bilgisi agisindan yararliligini ortaya koymasidir. Bu baglamda,
disiplinlerinin yetkin temsilcilerinin gorev aldiklari etik kurullarda, bagvuru dosyalari, bu birikimler
isiginda ele alinmakeadir. Arasurma Etik Kurullarinda gorev yapacak iyeler, cesitli egitimler araciligiyla,
birbirlerine denk ve birbirlerinin yerini tutabilecek duruma getirilemezler. Kurullarin gorevlerini layikiyla
yerine getirebilmelerinde, uzmanlik bilgi ve donanimlarini daima devreye sokmalart gerekecektir. Bu
baglamda, Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onay verdigi egitimler sonucunda alinan sertifikalar,
egitimleri alanlar arasinda bir denklik saglamamaktadir. Kurullarda herkes yine kendi uzmanligindan

beklenen katkiy1 yapacaktir.

Arastrma Etik Kurullarinin iglevlerini yerine getirebilmelerinde en 6nemli olan husus, bagimsiz olarak
calisabilmeleridir. Arastirma Etik Kurullar'nin &zellikle Ilag  Firmalarindan bagimsiz galismalart son
derece 6nemli iken, Bakanligin ongordiigii kurslarin  bazilarinin Ilag Firmalart sponsorlugunda
diizenlendigi, bazi kurslara kaulim ticreti talep edilirken, bu kurslarda kaulimcilardan ticret istenmedigi ve
kurslarin ikramlar igerdigi goriilmektedir. Tip Etigi ve Tip Hukuku Dernegi Yonetim Kurulu Uyeleri
olarak ilag firmalarinin sponsorlugunda diizenlenen Aragtirma Etik Kurulu egitimlerinin igeriginin saibe
kazanacag diisiincesindeyiz. Ciinkii Aragtirma Etik kurullarinin etkinligi, en ¢ok da ila¢ firmalarinin ticari

kaygilarindan insani korumak i¢indir.

Saglik Bakanligi'nin ilgili Genelgesinin zorunlu tuttugu bu egitimler, la¢ Firmalart sponsorlugunda
diizenlenmemislerse, katlimeilarin ulagim ve konaklama masraflarini tistlenmeleri gerekmektedir. Etik
Kurullarda géniilliiliikle/hi¢bir maddi karsilik s6z konusu olmadan gorev yapmast sart olan iiyelere

yiiklenen béylesi bir maddi kiilfet, haklilik tasgtmamaktadir.

Ayrica bu egitimlerin standartlagtirilmig bir icerigi/programi bulunmamakta, buna karsin Saglik Bakanlig
onay1 aldig1 goriilmektedir. Kiminin kapsami dar, kiminin genis tutulmus bu kurslar ardindan alinacak
sertifikalarin, ayni niteligi kazandirdigi da kanimizca kabul edilemez. Bu nedenle Saglik Bakanliginin,
Arasurma  Etik Kurullart ile ilgili egitimleri standardize etmesi, ila¢ firmalarinin bu konudaki
sponsorluklarinin kabul edilemeyecegi hususunu kurallagtirmasi, kursa kaulimimn adil hale getirilmesi i¢in

Tip Fakiilteleri biinyelerinde ticretsiz olarak verilmelerini tegvik etmesi gerekir.

Goriiglerimizi, Aragtirma Etik Kurullar’'nin etik kurallara uygun isleyisi icin katk: saglayacag: diisiincesiyle
arz etmis iken, 05.03.2015 tarihinde Saglik Bakanlig: tarafindan aldigimiz cevabi yazida, up etigi
uzmanlarinin bu egitimleri almaktan muaf tutulmalari talebimize kargilik olarak, Genelge'nin 2.2.5.
maddesinde “Saglik meslek mensubu olan etik kurul iyeleri etik kurula kaulmadan 6nce iyi klinik

uygulamalar1 ve klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimi almis olmalidir. Saglik meslek mensubu
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olmayan tyeler etik kurulda gorevlendirilmelerini takiben en kisa siirede iyi klinik uygulamalari ve klinik
arastrmalar  hakkinda temel egitimi tamamlamak zorundadir. Bu egitimler uygun araliklarla
tekrarlanmalidir” hitkmiiniin yeni olmadig, s6z konusu kilavuzun onceki versiyonlarinda da yer aldig,
egitime katlacak olanlarin iyi klinik uygulamalar ve klinik aragtirmalar hakkinda egitim almalarinin sart

gorildigi belirtilmekeedir.

Cesitli kurum ve kuruluglarca diizenlenen egitimlerin igeriklerinin farkli olusunun dogru olmadigina
iliskin itirazimiza karsilik olarak, etik kurullarin kurulum onaylarini veren Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’'nun 13 Nisan 2013 tarih ve 28167 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan “Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik'in 32. maddesi geregi séz konusu egitimlerin kayie
altina alinmast ve takibini yiiriieeiigii, “Klinik Arastirmalar {le Ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme
[lkeleri Kilavuzu” madde 6’nin farkli egitim igerigi 6rneklerine yer verdigi, bu kilavuza uyulmak suretiyle,
iyi klinik uygulamalar ve klinik aragtirmalar konularinda ilgili taraflarmn farklt icerikli egitimler
diizenleyebilecegi, aynt kilavuzun 7.2. maddesinde “Diizenlenecek olan egitimlerin bir dernek veya
tiniversite ya da egitim ve aragtirma hastanesi isbirligi ile yapilmasi gerektigi” hitkmii bulundugundan,
firmalarin ad: gecen kurum/kuruluglarla isbirligi yapmadan egitim diizenleyemeyeceginin acik oldugu
belirtilmistir. Bu aciklama, Etik Kurul iyelerinin alacaklari egitimlerin ilag firmalari sponsorlugunda
yaptlmasinin  Saglik Bakanliginca sakincali bulunmadigini gostermektedir.  Oysa Arasurma Etdk
Kurullarint yasatacak olan, ¢ikar cevrelerinin etkisi alunda olmadan, 6zgiir calisacaklarina duyulan
giivendir. Helsinki Deklerasyonu, Etik Kurullarin aragtirmact ve sponsordan ve diger tiim etkilerden
bagimsiz olmalari gerektigini vurgulamistr (2008 yilinda Seoul’da revize edilen metin, madde 15). Ayni
madde, Etik Kurullarin arasurmanin yiiriitiildiigii yerde ulusal yasa vb. hukuki diizenlemelere tabi
olduklarini, yine uluslar arasi norm ve standartlar1 gozetmeleri gerektigini, ancak biitiin bunlarin Helsinki
Deklerasyonu’nda ortaya konan denegi koruyucu hiikiimleri zayiflatici olamayacagini da belirtmistir. Bu
nedenlerle Arastrma Etik Kurulu Uyelerinin egitim masraflarinin sponsorlugunun ilag firmalarina
yiiklenmesi ve béylelikle Arastirma Etik Kurulu Uyeleri ile firmalar arasinda parasal bir bag olusmasinin,
sadece partner olarak bir bilimsel dernek ya da Fakiilte isbirligi ile gerceklestirildiginden otiirti Saglik
Bakanlig’'nca uygun bulunmasini, Tip Etigi disiplininin temsil ettigi etik duyarlilik ve uluslararast etik
bildirgelerin yapug: cagriya ters diismesi nedeniyle kabullenmek miimkiin degildir. Arasurma Etk
Kurullari tiyeleri ile ila¢ firmalari arasinda kurulacak bu tiirde dolayli maddi baglanular da, Aragtirma Etik
Kurullar’'nin faaliyetlerine ¢ok agik bir sekilde golge diisiirecekeir.

Cevabi yazinin devaminda, Kurumun 2014 ve 2015 yillarinda Ankara, Istanbul, Malatya, Kayseri, Samsun
ve Kirikkale illerinde, ayrica Klinik Aragtrmalar Dernegi Ankara, Istanbul ve [zmir'de, Tiirkiye
Farmakoloji Dernegi Ankara’da, Inonii  Universitesi, Akdeniz Universitesi, Canakkale 18 Mart
Universitesi, Mersin Universitesi, Sanko Universitesi, Mugla Sitki Kogman Universitesi, Erciyes
Universitesi’'nde egitimler diizenlenmis oldugu, bu egitimlerin igeriginin agirlikli olarak giincel yasal
diizenlemelere ve uygulamalara yonelik olarak hazirlandigi ve bunlarin diginda Biyoetik Dernegi’'nin de
2014 ve 2015 yillarinda Bakanliga iki adet egitim bagvurusu yapip onay almis oldugu bilgisi yer
almaktadur. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu onayli egitimlerin sayisi kuskusuz artacaktir, ancak vurgu

yapugimiz sorunlu yonler anlagilmadan devam edecek siireg, sorunlarin da yasatilmast anlami tastyacakuir.
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