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ilaclarin insanlar Uzerinde Denenmesi Konusunda
Basinda Yer Alan Tartismalarla llgili Olarak
TEB Merkez Heyeti'nce Bir Basin Toplantisi Duzenlendi

Ankara 20.06.2000
Degerli Basin Mensuplari,

son gilinlerde medya aracihigi ile ko-
nunun uzmani olduklarini séyleyenler
de dahil pek cok insanin, duyduklar
yeni bir konu hakkinda “yeni bir sey
var mi?" sorgusu ve arastirmasl yap-
madan gériis acikladiklarina, hatta
kendilerini “taraf” olarak ilan ettikle-
rine tanik olduk.

Basinda yer alan, bilimsel gerceklerin ve
yasal mevzuatin yeterince bilinme-
mesinden kaynaklanan haksiz ve yersiz
iddialarla toplumun yanhs bilgilen-
dirilmesini onlemek amaciyla bu basin
toplantisinin yapiimasina gerek duyduk.

1.HELSINKi BILDIiRGESI:
18 inci Diinya Hekimler Kongre-
si’nde (Haziran-1964, Helsinki-
Finlandiya) benimsenmis, 29 uncu
Diinya Hekimler Kurultay: (Ekim,
1975, Tokyo-Japonya) ve 35 inci
Diinya Hekimler Kurultayinda
(Ekim 1983, Venedik-italya) ge-
ligtirilmistir.

“Insan denekler iizerindeki bi-
yomedikal aragtirmalarin amaci,
tam koyucu, iyilestirici ve koruyu-
cu islemleri gelistirmek ya da bir
hastalifin etyolojisini ve pato-
genezini anlamak olmalidir.

Tibbi gelismenin dayanagi olan
aragtirmalar, eninde sonunda insan
denekler iceren deneyleri de bir 61-
ciide kapsamak zorundadir”.

2. ILAC ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK

(29 Ocak 1993 tarihli, 21480
say1li Resmi Gazete’de Yayimlan-
mustir.)
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Bu yo6netmeligin amaci; Hasta-
liklardan korunma, teshis, tedavi
veya viicudun herhangi bir fonk-
siyonunu degistirmek amaciyla
kullanilmak iizere yeni gelistirilen
sentetik, bitkisel ve biyolojik kay-
nakli maddeler ve bu maddeler
kullanilarak hazirlanacak terkipler
ile goniillii insanlar iizerinde ya-
pilacak klinik aragtirmalarn saf-
halarini, niteligini, bunlarin tabi
oldugu esas ve usuller ile bunlar-
dan dogacak sorumlulugun esas-
larim belirlemektir.

3 FARMASOTIK MUSTAH-
ZARLARIN BiYOYARARLA-
NIM VE BiYOESDEGERLIGI-
NiN DEGERLENDIRILMESI
HAKKINDA YONETMELIK

(27 Mayis 1994 tarih, 21942 sa-
yili Resmi Gazete’de yayimlan-
mistir.)

Yonetmeligin amaci; Farmaso-
tik miistahzarlarin biyoyararlanim
ve biyoesdegerlik incelemelerinin
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uygulanmas: ile ilgili esaslari ve
farmasotik bakimdan esdeger olan
miistahzarlarin biyoyararlanimlari-
nin farklihk gostermesini ve bu du-
rumun tedavinin yetersizligi veya
toksisite artmas1 sonucu sebep ola-
bilecegi sakincalar1 onlemek igin
alinacak tedbirleri belirlemektir.

Daha acik ifade etmek gere-
kirse;

Biyoesdegerlik ¢alismasi; U1-
kede ruhsath ve kullanilmakta olan
ilaglarin, orijinalleri ile ayn1 etkin-
likte oldugunu kanitlamak, iilke
insaninin ilac1 gercek dozunda alip
almadigini, iginde yeterli madde
olarak olup olmadigim aragtirmak
icin yapilir.

Bu caligma, ayni kimyasal
maddeyi, ayn: sekilde, yani tablet,
surup, draje vb. formda igeren iki
ilacin, olusturduklari etkinin de
ayn1 oldugunu kanitlamak igin ya-
pilan ve zaten satilmakta ve kulla-
nilmakta olan bu ilacin 1 tek doz
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(tek tablet, draje vb.) ile viicutta
ulagtign miktarinin digeri ile ayni
oldugunu gostermek igin gerek-
lidir. Burada amag, tamamen has-
talarin korunmasi ve ilagta kalite
farki olmadiginin ortaya konul-
masidir.

4. iYi KLINIK UYGULA-
MALARI KILAVUZU (iKU)

(1995 yilinda Saglik Bakanlig:
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
tarafindan hazirlanmistir.)

Kilavuzun Amaci;

Tibbi farmasotik tiriinler veya
ilag olarak gelistirilmekte olan et-
kin maddeler kullanilarak insanlar
iizerinde yapilan arastirmalarda, go
niilliilerin haklarinin, onurlarinin
ve mahremiyetlerinin korunmasi
ve aragtirmanin verimli, giivenilir,
dogru ve uluslararas1 standartlara
uygun nitelikte olmasmin saglan-
mas1 i¢in, yiiriirliikteki ilgili mev-
zuatin uygulanmasina ait esaslari
ve ayrintilar1 agiklamaktir.

Kilavuzun Kapsami;

Bu kilavuz, tibbi farmasotik ii-
riinler veya ila¢ olarak gelistiril-
mekte olan etkin maddeler kulla-
nilarak insanlar iizerinde yapilan
klinik arastirmalarin taraflar1 olan
goniilliileri, arastiricilari, destek-
leyicileri, izleyicileri, sozlesmeli
aragtirma kuruluglarini, etik ku-
rullan1 ve yardimer teknik ve idari
personeli, bunlarin sorumlulukla-
rim ve kargihikl iligkilerini, ayrica
aragtirmanin tasarimi, raporlan-
mast, denetlenmesi, verilerin islen-
mesi ve arastirmanin iyi nitelikte
olabilmesi ile ilgili esaslar1 kapsar.

Kilavuzun ilkeleri;

1. Insanlara ila¢ uygulanarak
yapilan arastirmalar, ilag Uygula-
malar1 Hakkinda Yonetmelik ve
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diger ilgili mevzuata ve Helsinki
Bildirgesi'nin giincel seklinde be-
lirtilen esaslara uygun olmak ve li¢
temel etik ilkeyi (adalet, insana
saygl, zarar vermemek), dikkate al-
mak zorundadir.

2. Bir aragtirma baslamadan 6n-
ce, her bir goniillii ve toplum igin,
ongoriilebilir riskler ve rahatsizlik
durumlari, beklenen yararlarla kar-
silagtirlir. Bir arastirma, ancak
beklenen risklerin yararlara orani
kabul edilebilir diizeyde ise, bas-
latilabilir ve devam edilebilir.

3. Aragtirmada yer alan goniil-
liilerin haklar1, giivenligi ve esen-
ligi dikkate almacak en Onemli
hususlardir. Bu hususlar, bilimin
ve toplumun c¢ikarlarindan daha
onde gelir.

4. Bir arastirmada iiriiniine ait
mevcut klinik veya klinik-dis1
biitiin bilgiler, yapilacak aragtir-
mayi destekleyebilecek yeterlilikte
olmalidir.

5. Aragtirmalar, bilimsel kural-
lara uygun, bilimsel bakimdan ge-
cerli, agik ve ayrintili olarak ifade
edilen bir protokolle belirlenir.

6. Arastirma, ilgili etik ku-
rullarca onceden onaylanan pro-
tokol, ekleri ve degisikliklerine uy-
gun sekilde yapilir.

7. Goniilliye yapilan tibbi
islemler ve onun i¢in verilen tibbi
kararlar, yetkili bir doktorun veya
uygun durumlarda, yetkili bir dig
hekiminin sorumlulugundadir.

8. Aragtirmanin yiiriitiilmesinde
rol alan her bir kisi, kendisine veri-
len gorevleri yapmasina uygun 6g-
renim, egitim, deneyim ve yetki sa-
hibi olmalidir.

9. Arastirmaya katilmadan 6nce
her goniilliiden 6zgiirce verdigi bil-

gilendirilmis olur formu alinmasi
zorunludur.

10. Aragtirmaya ait biitiin bilgi-
ler, dogru bir sekilde raporlan-
maya, yoruma ve kanitlanmaya
olanak verecek sekilde kaydedilir,
islenir ve saklanir.

11. Goniilliilerin kimligini gos-
terebilecek nitelikteki kayitlarin
gizliligi, ozel yasamin gizliligi ile
ilgili kurallara saygi gosterilerek
saglanir.

12. Arastirmanin iiriinleri, Iyi
Imalat Uygulamalar1 (IfU)’ na uy-
gun iiretilmis olmahdar.

13. Aragtirmada, aragtirmanin
kalitesini her yoniiyle garanti ede-
cek islemleri iceren sistemler uy-
gulanir.

Gontilltilerin Korunmasi;

1. Bir aragtirmada yer alan
goniilliilerin saglik ve esenlii,
aragtirmadan sorumlu biitiin il-
gililerin (aragtirici, destekleyici, iz-
leyici, etik kurullar gibi) esas al-
masi gereken temel bir yiikiim-
liiliiktiir. Bu konudaki uygulama-
larda ve protokoliin incelenmesi
sirasinda, ulusal mevzuata ve Hel-
sinki Bildirgesi’nin giincel sekline
uyulmasi gerekir. Insanlar iizerin-
de aragtirma yapan herkes tarafin-
dan, ilgili ulusal mevzuat ve bu
Bildirgenin tam olarak bilinmesi
ve uyulmasi zorunludur. Aragtir-
manin bilimsel gecerliligi ise aras-
tiricinin sorumlulugundadir.

2. Helsinki Bildirgesi'nin giin-
cel sekli, klinik arastirma etigi
agisindan, ilgili ulusal mevzuat
yaninda, temel kabul edilmistir ve
insanlarda yapilan biitiin aragtirma-
larda bu Bildirge esaslarina saygi
gosterilmesi ve uyulmasi zorunlu-
dur. Bu esaslardan herhangi bir
sapma, gerekgeleriyle birlikte pro-
tokolde belirtilir.
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3. Etik kurullar ve goniilliiden
ozgiirce alinmig, bilgilendirilmig
goniilli oluru, goniilliilerin korun-
mast igin bagimsiz garantilerdir.

4. Yazil bilgilendirilmis goniil-
lii oluru; arastirmanin amaglarinin,
potansiyel yararlarmimn, risklerinin
ve getirecegi sikintilarin, Helsinki
Bildirgesi'nin giincel sekline uy-
gun olarak haklarinmn ve sorumlu-
luklarinin anlayabilecegi bir dille
goniilliiye agiklanmasindan sonra
istenir ve aciklamada yer alan bil-
gileri iceren metin, olur formuna
eklenir.

Bilgilendirilmis
Gondilli Oluru;

1. Ulusal mevzuatin ve Hel-
sinki Bildirgesi’nin giincel sek-
linde yazili bilgilendirilmig olurla
ilgili ilkelerin her bir aragtirmada
yerine getirilmesi zorunludur. A-
rastirmaya baglamadan Once bil-
gilendirilmis olur formu almak i¢in
goniilliilere yapilacak agiklama
metninin ve bu formun sekli ve
iceriginin uygunlugu agisindan il-
gili etik kurul kararinin alinmasi
gerekir.

2. Miimkiin olan her durumda
aragtirma hakkinda bilgiler hem
sozlii hem de yazih sekilde verilir.
Higbir goniillii arastirmaya katil-
maya mecbur edilemez. Goniillii-
lere, akrabalarina, veli ve vasileri-
ne veya, gerekiyorsa, kanuni tem-
silcilerine, aragtirmanin ayrintilari
hakkinda bilgi edinmeleri icin ye-
terince firsat verilir. Verilecek bil-
gide; katilmay1 reddetme veya
aragtirmanin herhangi bir done-
minde vazge¢me hakki oldugu, bu-
nun goniilliiniin daha sonraki ba-
kimu igin herhangi bir olumsuzluk
yaratmayacag1 acik olarak belirti-
lir. Goniilliilere katilmay1 isteyip
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istemediklerine karar vermeleri
icin yeterli zaman taninir.

3. Arastirmayla ilgili hususlarin
(gerekge, amaglari, goniilliler
ve/veya diger kisiler icin beklenen
yararlar, referans tedaviler veya
plasebo, riskler ve sikintilar, drne-
gin invazif yontemler) tam ve kap-
samli aciklanmasindan ve uygun
olan durumlarda, alternatif yer-
lesmis standart tibbi tedavinin
aciklanmasindan sonra goniilli
katilmaya olur verirse, bu olur uy-
gun sekilde kayda gegirilir. Olur,
goniilliniin tarih konmug imza-
styla ve onun olur vermesi sira-
sinda hazir bulunan, arastirma ile
iligkisi olmayan tarafsiz bir tanigin
imzasiyla belgelendirilir. Her iki
durumda da imza, olurun, goniil-
liniin anladif1 bilgilere dayandi-
g1 ve ters olay (AO) meydana
gelmesi durumu disinda herhangi
bir neden gostermeksizin de aras-
tirmadan cekilebilecegini, yasal ve
etik haklarinin ihlali s6z konusu ol-
maksizin  goniilliintin  katilmay1
serbest iradesi ile sectigini ifade
eder.

4. Goniillii veya yasal temsilcisi
okuma-yazma bilmiyorsa, tanik
bilgilendirme siiresi boyunca hazir
bulunur. Yazili bilgiler goniilliiye
veya yasal temsilcisine okunduk-
tan ve sozlii olarak da bilgi ve-
rildikten sonra form, yapabiliyorsa,
goniillii tarafindan, aksi takdirde
yasal temsilcisi tarafindan imza-
lanir, tarih atilir. Tanik da bu olu-
run goniilli veya temsilcisi tara-
findan tamamen riza ile verildigini
belirterek tarih ve imza atar.

5. Géniillii, kisisel olur verme-
ye yeterli degilse, (cocuklar, biling
kaybi veya agir ruh hastalif1 veya
sakatlik durumunda oldugu gibi)
miimeyyiz olmayan bdyle kimse-
lerin arastirmaya dahil edilmesi;
Etik kurul uygun goriiyorsa ve

aragtirict, katilmanin gonilliniin
yararina olacagi kamsinda ise ka-
bul edilebilir. Ayrica, kanuni tem-
silcinin, aragtirmaya katilmasiin
goniilliiniin yararina olacagmi ve
saghigina katkida bulunacagina
kabulii de, tarih konulmus imza ile
kayda gegirilir.

6. Arastirici, arastirma sira-
sinda ortaya ¢ikan ve goniilliileri
ilgilendirebilecek her tiirlii bilgiyi
goniilliilere bildirmekle ve bu ne-
denle bilgilendirilmis goniillii olur
formunda ve yazili agiklama met-
ninde yapilacak degisiklikler igin
de kullanimdan once ilgili etik ku-
rullarin  onaymni almakla yiikiim-
liidiir.

7. Aragtirma ile ilgili yazil bil-
gi metnindeki veya sozlii bilgideki
veya bilgilendirilmig goniillii olur
formundaki hi¢bir ifade, aragtiri-
cinin, aragtirma yapilan kurulusun,
destekleyicinin veya ona bagl ku-
ruluglarin ihmallerinden dogan so-
rumluluklarini, goniilliiniin ve ya-
sal temsilcisinin haklarim ortadan
kaldirmaz.

8. Bilgilendirilmis goniillii olur
formu, bilgilendirme metni ve
onun sozlii ifadesi, su agiklamalari
anlagilir sekilde igerir;

- Katilinan ¢alismanin bir arag-
tirma oldugu,

- Arastirmanin amaci,

- Aragtirmadaki tedaviler,

- Arastirma sirasinda uygulana-
cak olan ve invasif iglemleri de ice-
ren yontemler,

- GOniilliiniin sorumluluklart,

- Arastirmanin deneysel kisim-
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- Goniillt i¢in s6z konusu ola-
bilecek riskler veya rahatsizliklar,

- Beklenen yararlar (Goniillii
icin amaglanan bir klinik yarar
yoksa, goniillii bu konuda da bil-
gilendirilir.),

- Goniilliye uygulanabilecek
alternatif iglemler veya tedaviler,
bunlarin olasi yararlar: ve riskleri,

- Aragtirmaya bagli bir zarar
s0z konusu oldugunda goniilliiye,
bunun nasil tazmin edilecegi, te-
davinin nasil yapilacagi,

- Goniilliler i¢in aragtirmada
yer almalar1 nedeniyle, ongoriilii-
yorsa, yapilacak 6deme,

- Goniilliiler icin arastirmada
yer almalari nedeniyle 6ngoriilii-
yorsa, karsilanacak masraflar,

- GoOniilliinlin aragtirmada yer
almasinin istegine bagli oldugu,
aragtirmada yer almay1 reddede-
bilecegi veya herhangi bir agamada
aragtirmadan ayrilabilecegi, bu du-
rumun bir cezaya veya goniilliiniin
yararlarina engel duruma yol ac-
mayacagi,

- Izleyicilerin, yoklama yapan-
larin, etik kurullarin, resmi ma-
kamlarin goniillilye ait tibbi bil-
gilere ulagabilecegi, ancak bu bil-
gilerin gizli tutulacagi, goniilliiniin
veya yasal temsilcinin bilgilen-
dirilmis olur formunu imzalamakla
bunu kabul ettigini,

- Goniilliiniin kimligini ortaya
koyacak kayitlarin gizli tutulacagi,

- Aragtirma sirasinda ortaya
cikan, goniilliileri ilgilendirebile-
cek bir bilgi s6z konusu oldugun-
da, bunun, goniillilye veya yasal
temsilcisine derhal bildirilecegi,
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- Arastirma hakkinda ek bilgi
alinabilecek kigiler, goniilliilerin
haklar1 ve aragtirmaya bagli bir
zarar oldugu taktirde bagvurulacak
kisiler,

- GoOniilliiniin istegi disinda
aragtirmadan cikarilacagi durum-
lar,

- GoOniilliiniin aragtirmada yer
almasi 6ngoriilen siire,

- Aragtirmada yer alacak goniil-
liilerin sayisi.

9. Goniillii veya yasal temsil-
cisi, imzalanan olur formunun,
goniilliilye verilen bilgilerin yazili
oldugu metnin ve varsa degisiklik
formunun bir niishasini alir.

10. Goniillii, anlayabilecek
nitelikte kiiciik bir cocuksa, yasal
bir temsilcisiyle birlikte ¢cocuk da
olur vermeli ve yapabiliyorsa, for-
mu imzalamali ve tarih atmalidir.

11. Terapotik olmayan, drnegin
goniilli icin 6ngoriilen dogrudan
bir klinik yarar bulunmayan arag-
tirmalarda, olur daima ve sadece
goniilliiniin kendisi tarafindan veri-
lir ve olur formu goniillii tarafin-
dan imzalanir.

Bu Yasal Mevzuat
Cercevesinde Ydirtittilen
Calismalar;

“ Erciyes Universitesi Tip Fa-
kiiltesi Hakan Cetinsaya Iyi Klinik
Uygulama Merkezi” buraya kadar
anlatilan tiim kogullara ve yasal
mevzuata uygun olarak alt yapisi
tamamlanmig, uluslararasi kural-
lara ve standartlara uygun bulu-
narak Saglik Bakanligi’nca ruhsat-
landirilmig bir merkezdir.

Bu merkezde yiiriitiilen islem-
ler de aym sekilde Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzunda saglikli

katilimeilar i¢in ngoriilen tiim ku-
rallar yerine getirilerek yapilmak-
tadir. Belirtmek isteriz ki, tiim
caligmalar igin, calismanin niteli-
gine gore yerel ve genel etik ku-
rullardan izin alinmaktadir.

Ayrica bir kez daha 6nemle be-
lirtmek isteriz ki, su anda bu mer-
kezde goniillii katilimcilar iize-
rinde caligmasi yapilan ilaclar,
HALIHAZIRDA ULKEMIZ I-
LAC PIYASASINDA BULUNAN
ve HERKES TARAFINDAN
KULLANILAN ILACLAR olup,
yan ve ters etkileri hakkinda her-
hangi risk s6z konusu degildir.

Yapilan ig, iretimin denetlen-
mesi olup, kamusal bir islemdir.
Amaci, kullanilan ilacin etkin ol-
dugunun ispatlanmasidir. Bu da te-
davinin etkinligi icin yapilmasi
zorunlu bir caligmadir.

Diinyada pek ¢ok iilkede de bu
zorunlu ¢aligmalar, yillardir yapil-
maktadir. Bugiine kadar iilkemizde
bu olanak mevcut olmadig i¢in,
ayni ¢aligmalar biiyiik miktarda
paralar 6denerek yurtdisinda yapti-
rilmakta idi. Ulke ekonomisi agi-
sindan degerlendirdigimizde; bu
caligmalarin tamaminin iilkemizde
yapilabilmesi ile yaklagik 10 mil-
yon dolar civarinda bir doviz gir-
disinin saglanmasi miimkiin ola-
caktir. Ayrica ilag aragtirmasi ala-
ninda ¢ok sayida arastirmaci yeti-
secektir.

Bu aragtirmada 6nceden bilgi-
lendirilmis, haklar1 ve sorumluluk-
lar1 kendilerine iletilmis saglikli
katilimcilar yer almaktadir. Her
tiirlii saglik kontroliinden gegiril-
mis uygun her kisi gibi sizler de
bu aragtirmada katilimci ola-
bilirsiniz.

Tiim bu ¢aligmalarin ve ¢alisma
yerlerinin denetimi Saglhik Ba-
kanlig1 tarafindan yapilmaktadir.
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