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TURKIYE BiYOETiK DERNEGI’NDEN DUYURU:
“ETiK KURULLARINDA ETiK UZMANI YER ALMALIDIR!""

06.4.2011 tarih, 6225 sayi ile kabul edilen “Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde
Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun’un 8. Maddesi uyarinca' hazirlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yénetmelik” taslak olarak kamuoyuna ve ilgili taraflarin gériisiine sunulmustur®.

S6z konusu yonetmelik taslaginin 10. Maddesinde “Etik Kurullarin Yapisi” aciklanmakta ve bu kurullarda
cahisacak Uyelerin 6zellikleri tanimlamaktadir. Klinik arastirmalarla ilgili olarak bugtine kadar hazirlanmis ve
uygulanmis olan yoénetmeliklerin timinde “Etik Kurul”larda “Tip Etigi”-“Deontoloji” uzmani daimi (lye
tanimlanmis olmasina karsin, yeni taslakta olusturulacak kurullarin yapilanmasinda tip etigi uzmanina yer
verilmemistir.

Taslak Yonetmelik metni ugras alanimizi sinirlayan ve uygulamada vahim gelismelere yol agabilecek bir
diizenleme olma 6zelligi tagimaktadir. Klinik arastirma ve deneylerin bilimsel ve etik yonden uygunlugunu
denetleyen bagimsiz akademik yapilar olan etik kurullar; coklu disiplinlere mensup uzmanlarin katki
sundugu, bilimsel arastirmalarin vazgecilmez unsurlarnidir. Etik kurullar ayni zamanda saglk sistemindeki
uygulamalarda mesleki degerlerin ve etik ilkelerin korunmasini denetleyen temel yapilardir. Bu baglamda
tip etigi uzmanlari, tanimi, etkinlik alani, isleyisi, islevleri, ¢alismalarinin icerigi geregi etik kurullarin asli
Gyeleridir. Tip etigi uzmanlarinin sayica yetersiz olmasi, etik kurullarin olusturulmasinda tip etigi uzmani ya
da deontolog liyeye yer verilmemesi icin bir gerekce olarak kullaniimamahdir.

Tip etigi uzmani ya da deontolog olmadan etik kurullarin kurulmasi diisinidlmemelidir. Mesleki degerler
ve etik ilkeler 1siginda karar veren, bilimsel arastirma sirecinde ortaya c¢ikan deger sorunlarinin
¢O6ziimlenmesi icin ugrasan etik kurullarin yapisinda alanimiz uzmanlarinin yer almamasi, kurulun karar
sirecine dogrudan katki vermemesi kabul edilemez.

Etik kurullarda etik uzmani lGyeye yer verilmemis olmasi, Yonetmeligin diizenlenme amaci olan (Madde
1), “... Gonillu insanlar Gzerinde gerceklestirilecek her tirlG klinik arastirmanin tasarimi, yiritilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin
saglanmasi...” ifadesiyle celismektedir. Bu durum etik kurullarin yapisina, islevine, anlamina aykiridir.

Yénetmeligin dayanaklarindan biri olan, Avrupa Birligi 2005/28/EC Sayili Goriisd, Iyi Klinik Uygulamalari
bolumiinde® de klinik arastirmalarin bilimsel agidan giivenilir olmasi ve her asamasinda etik ilkelerin
izlenmesini talep eden 2. Maddesinin (Paragraf 1-4) gerektirdigi kosullarin saglanabilmesi, etik kurullarda
akademik egitimle yetismis etik uzmanlarinin asli iliye olarak gérev yapmalarini gerektirir.

Diger yonden tlzikte kurulmasi ©6ngorilen Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu’nda uzmanlik
alanimizdan bir lyeye bile zorunlu olarak yer verilmemesi, uzmanlik alanimizin degersizlestiriimesine yol
acabilecek talihsiz bir durumdur.

Hayvanlar Uzerinde Deney ve Arastirmalar Etik Kurullarinda etik uzmani, dogal olarak, asli lye islevi ile
gorev yaparken insanlar Uzerinde Arastirmalari denetleyen etik kurullarda etik uzmaninin yer almamasi
savunulamaz.

Bu gerekgeler dogrultusunda:

1. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik Taslagi’ndaki bu 6nemli eksikligin acilen giderilmesini,

2. Tip etigi ve tarihi uzmanlik alaninin Tipta Uzmanlik Alanlarina yeniden dahil edilmesini talep eder;
durumu ilgili taraflara ve kamuoyuna 6nemle ve saygiyla duyururuz.
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! “Bazi Kanun ve Kanun Hikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapiimasina Dair Kanun”, Kanun No. 6225, Kabul Tarihi
06 Nisan 2011, Resmi Gazete’de Yayin Sayisi: 27916, Tarihi: 26 Nisan 2011.

? http://www.biyoetik.org.tr/files/KAHY2011.pdf

* “Commission Directive 2005/28/EC of 8 April 2005”, Official Journal of the European Union, L 91/13, 9.4.2005:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2005:091:0013:0019:en:PDF (Erisim: 07.05.2011).
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