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KLIiNiK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK DEGERLENDIRMESI;
1-) Genel

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik 19.08.2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede
yayinlanarak ylriirlige girmistir. YoOnetmelik sekiz bolim ve 37 maddeden ibarettir.
Yonetmeligin 35. maddesi ile 23.12.2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazetede yayinlanan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y &netmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

Y onetmelikte klinik arastirmalara iliskin tanimlamalar, usul ve esaslari ile

goniillillerin korunmasi ve sigorta, (madde 5)

goniilli olurunun alinmasi (madde 6)

klinik arastirmalarda ¢ocuklarin durumu, (madde 7)

gebe, logusa ve emziren kadinlarin durumu (madde 8)

kisitlilarin durumu (madde 9)

Etik kurullarin yapisi, ¢alisma usul ve esaslari, gorevleri (madde 10,11,12)

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun yapisi, gorevleri, calisma usul ve

esaslari, (madde 13,14)

[lag klinik arastirmalarmin safhalar (madde 15)

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlar ve izin bagvurusu, (madde 16)

Aragtirma bagvurusu ve izin (madde 17)

Klinik arastirmalarin baglatilmasi, yiiriitiilmesi ile durdurulmasi ve

sonlandirilmasi (madde 18,19,20)

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iirtinii ile ilgili

sorumlulugu, (madde 21)

v’ Arastirma {iriinlerinin imalati, ithalati, etiketlenmesi, geri ¢ekilmesi, (madde
22,23)

v Advers olaylarin bildirimi, ciddi advers etkilerin bildirimi, diger bildirimler,
(madde 24,25,26)

v' Egitim, Arastirma kayitlar1 ve gizlilik, Denetim, Sorumluluk, Yasaklar, idari
yaptirimlar ve cezai miieyyideler, (madde 27,28,29,30,31,32) ayrintili olarak
diizenlenmistir.
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2-) Kapsam

Yonetmeligin hangi klinik aragtirmalar hakkinda uygulanacagi ise Yonetmeligin 2.
maddesinde diizenlenmistir. Buna gore, Yonetmeligin 6zellikle “insan iizerinde” yapilacak
klinik arastirmalar1 diizenlendigi belirtilmektedir. Yonetmeligin kapsami diginda kalan klinik
arastirmalar ise “girisimsel olmayan tiim klinik arastirmalar” (gozlemsel ila¢ caligmalari
ve gozlemsel tibbi cihaz g¢aligmalart hari¢ olmak {iizere) dir. Girisimsel olmayan klinik
arastirmalar ise YOnetmeligin tanimlar baslikli 4. maddesinin (o) fikrasinda tanimlanmaistir.

Bu tanimlama ise sOyledir:



o) Girisimsel olmavan klinik arastirma: Tiim gozlemsel calismalar, anket calismalari, dosya ve
goriintli kayitlart gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriinti gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin_muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile
hiicre veya doku Kkiiltiirii calismalari; gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olarak genetik materyalle yapilacak aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak
aragtirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
aragtirmalar, antropometrik dl¢timlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden vapilacak tiim

arastirmalari,

Bu diizenlemeden de net olarak goriilecegi iizere, Federasyonun uzmanlik alani i¢indeki
patolojik materyallerle yapilan klinik arastirmalar bu yonetmeligin kapsami disinda
birakilmustir.

3-) Girisimsel olmayan Klinik Arastirmalarda Etik Kurulu olusumu;

Yonetmeligin =~ 10. maddesinde  YoOnetmelik  kapsamindaki  klinik  aragtirmalarin
degerlendirilmesi i¢in iniversitede rektoriin, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi’nde
Bagkan’in, egitim ve arastirma hastanelerinde ise baghekimin teklifi ve Bakanligin onayi ile
en az 7 en ¢ok 15 iiyeden olusan etik kurullarin olusturulacag: belirtilmistir.

Yonetmeligin 11. maddesinde ise Yonetmelik kapsaminda kalan klinik arastirmalarin
degerlendirilmesi i¢in 10. maddeye gore etik kurullar olusturulmasi gerektigi diizenlenmistir.
Ancak 11. maddenin (¢) fikrasinda, Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalarin
degerlendirilmesi i¢in “baska kurum ve Kkuruluslarca etik kurul veya etik kurul
fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yap1” olusturulmayacagi “yasaklama”
seklinde diizenlenmistir. Ancak her hukuki diizenlemede oldugu gibi bu yasaklamanin
“istisnas1” da girisimsel olmayan klinik arastirmalarda etik kurulun olusumunda
diizenlenmistir. Bu da yine 11. maddenin (¢) fikrasinin 2. ciimlesinde bulunmaktadir. Bu
diizenleme soyledir:

...Ancak ilgili kurum veya kuruluslar, “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ad1 altinda, iiye
yapisini ve gorevleri ile calisma usul ve esaslarimi kendilerinin belirleyecekleri bir etik kurulu, bu
Yonetmeligin _kapsami_disinda kalan arastirmalar1_degerlendirmek amaciyla biinyelerinde tesekKiil
ettirebilirler.

Bu diizenlemeye gore girisimsel olmayan klinik aragtirmalar ile ilgili olarak ilgili kurum ve
kurulug tarafindan Yonetmelik kapsaminda bir etik kurul olusturma zorunlulugu
bulunmamaktadir. Zorunlulugun olmadigi metnin sonundaki “ettirebilirler” seklindeki
diizenlemeden anlasilmaktadir. Buna gore ilgili kurum ve kuruluslar (liniversite, Refik
Saydam Hifzissihha Merkezi, egitim ve arastirma hastaneleri) girisimsel olmayan klinik
aragtirmalarm etik yoniinden degerlendirilmesi i¢in uygun goriirlerse “Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” olusturabilecekler uygun gérmezlerse olusturmayacaklardir.

4-) Goniillii olurunun alinmasi sorunu;
Yukarida belirtildigi tizere Federasyonun uzmanlik alaninda olan patolojik klinik arastirmalar

“girisimsel olmayan klinik arastirma” kapsaminda oldugu i¢in Yonetmelik diizenlemeleri
disinda birakilmistir. Ancak yine burada da kapsam disinda kalmanin “istinas1” klinik




aragtirmalarda kullanilacak materyallerin sahiplerinin “olur”larimin alinmasi1 noktasinda
ortaya ¢ikmaktadir. GOniillii olurunun alinmas: Yonetmeligin 6. maddesinde diizenlenmistir.
Bu diizenlemede goniilliiniin arastirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesi ve sonra da yazili olurunun alinmasi ve yazili olurun “Bilgilendirilmis
Gondillii Olur Formu” ile belgelendirilmesi gerektigi belirtilmistir. Yonetmelik kapsamindaki
klinik arastirmalar i¢in bir goniillii olurundan bahsedilirken, Yonetmelik kapsaminda olmayan
girisimsel olmayan c¢aligmalarda da (6. maddenin (¢) fikrasi geregince) “her tiirlii numune
ve sair veri’nin sahsin veya yasal temsilcinin “izni” ile kullanilabilecegi diizenlenmistir. Bu
durumda Yonetmelik kapsaminda olmayan girisimsel olmayan klinik arastirma ve
calismalarda da dahil olmak iizere isleme konu materyal sahibinin “izni/oluru” olmadan bu
materyallerin  ¢alisma ve aragtirmada kullanilmasi ilgili  hekimin/aragtirmacinin

sorumluluguna neden olabilecektir. Cilinkii Yo6netmeligin 6. maddesinin (d) fikrast aynen su
hiikiimdedir:

d) Kan, idrar, doku, radyoloji goriintilleri ve benzeri materyalin toplanmis
koleksivonlarimi Klinik arastirma amaciyla kullanabilmek icin her bir matervalin
sahibinden veya yasal temsilcisinden imzalanmis olur ahmr. Ancak materyallerin
sahiplerine veya yasal temsilcilerine ulagsma imkéani kalmamis ise etik kurulun bu durumu
tespit etmesi ve onay1 halinde ilgili koleksiyon anonim olarak kabul edilir. Koleksiyondan
elde edilecek veriler, materyal sahibinin kimlik bilgilerinin gizli kalmasi sartiyla, klinik
aragtirma amaciyla kullanilabilir. Bu bentte bahsedilen anonimlestirme islemi bu
Yonetmeligin yayimlanmasindan once toplanmis materyal i¢in gegerli olup, Yonetmelik
yiiriirliige girdikten sonra toplanacak materyal icin uygulanmaz.

goriilecegi lizere 6. maddenin (¢) fikrasinda, girisimsel olmayan ¢aligmalarda da izin
ongoriilmiisken devamindaki (d) fikrasinda “girisimsel olan/olmayan” ayrimina gidilmedigi,
yani agikca bir serbestlik taninmadigi i¢in her tiirlii materyalin sahibinden izin “sart” olarak
getirilmistir.

Aslinda bu diizenlemede getirilmis olan “kisisel veri sahibinin/goniilliinlin™ izni diizenlemesi
diger bir¢ok hukuki diizenlemenin Y6netmelige yansimasi seklinde degerlendirilmektedir.

Soyle ki;

Diinya Tabipler Birligi tarafindan yayimnlanan 1981 tarihli Lizbon Bildirgesi’nin 4.
maddesinde,

“Hasta hekimden, tiim tibbi ve 6zel hayatina iligskin bilgilerin gizliligine saygi duyulmasini
bekleme hakkina sahiptir.”

Tibbi Deontoloji Nizamnamesinin 4. maddesinde,
“Tabip ve dis tabibi, meslek ve sanatinin icrasi1 vesilesiyle muttali oldugu sirlari, kanuni

mecburiyet olmadikea, ifsa edemez.”

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin 5. maddesinin (e) fikrasinda,
“Kisi, rizas1 ve Bakanligin izni olmaksizin tibbi arastirmalara tabi tutulamaz.”

Tiirk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’nin 9. maddesinde,

“Hekim, hastasindan meslegini uygularken 6grendigi sirlar1 agiklayamaz. Hastanin 6lmesi ya
da o hekimle iligkisinin sona ermesi, hekimin bu yiikiimliiliiglinii ortadan kaldirmaz.




Hastanin onam vermesi ya da sirrin saklanmasinin hasta ya da 6teki insanlarin yasamini
tehlikeye sokmasi durumunda, hastanin kisilik haklarinin zedelenmemesi kosuluyla, hekim bu
sirr1 saklamakla yilikiimlii degildir.

Yasal zorunluluk durumlarinda hekimin rapor diizenlemesi de, meslek sirrinin agiklanmast
anlamina gelmez.

Hekim, tanik ya da bilirkisi olarak mahkemeye ¢agrildiginda olayin meslek sirr1 oldugunu
ileri stirerek bu gorevlerinden ¢ekilebilir.”

Cezai sorumluluk anlamindaki diizenleme ise 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu’nun 136.
maddesindedir:

“Verileri hukuka aykiri olarak verme veya ele gecirme
Madde 136- (1) Kisisel verileri, hukuka aykir1 olarak bir baskasina veren, yayan veya ele
geciren kisi, bir yildan dort yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.” denilmistir.

Sonug¢ olarak; Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsamina girmeyen “girisimsel
olmayan klinik arastirmalarda™ da veri/materyal sahibinin olur/izninin alinmas1 gerektigi aksi
yondeki uygulamalarda hekimin/aragtirmacinin  yasal sorumlulugunun dogabilecegi
degerlendirilmektedir. 21.04.2012

Saygilarimizla.
Av. Abdullah HIZAL
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