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Tüm dünyada olduğu gibi, ülkemizde de Ar-Ge kültürü yeni devreye giren multidispliner 

bilim dallarıyla zenginleşmekte, bilimsel sorunlara yönelik üretilen çözümler son teknolojinin 

katkılarıyla daha efektif hale gelmektedir.

Hızla artan veri kümeleri bizlere bir yandan geniş ölçütte bilimsel bilgi sunarken, küresel 

olarak izlenen tedavi protokollerinin değişimini hızlandırmaktadır. Bu süreçte TÜSEB, İnsan 

sağlığının korunması ve iyileştirilmesine yönelik önemli bir unsur olan klinik araştırmaların 

tüm süreçlerini son derece stratejik kategoride değerlendirmektedir.

TÜSEB, ülkemizin ihtiyaçları doğrultusunda bünyesinde barındırdığı enstitüler aracılığı ile 

sağlık bilim ve teknolojileri alanında yenilikçi projelerin hayata geçirilmesi, öncelikli alanla-

rın belirlenmesi ve bu doğrultuda ortaya çıkan girişimleri desteklemesi bakımından oldukça 

önemli bir misyon üstlenmiştir. Belirlenen öncelikli alanlarda mali destek sağlamanın yanı sıra 

sistematik işleyişi de bilimsel olarak incelemektedir. Yapılan bu incelemeler neticesinde klinik 

araştırmalar basamağında kritik bir unsur olan etik kurul onay süreçlerindeki güncel sorunlar 

tespit edilerek, çözüm önerileri geliştirilmiştir.

Bu çerçevede; TÜSEB Türkiye Aşı Enstitüsü ve TİTCK Klinik Araştırmalar Daire Başkanlığı’nın 

ortak çalışmasıyla düzenlenen Klinik Araştırmalar Etik Kurullar Mevcut Durum ve Öneriler 

Çalıştayı, tüm paydaşları bir araya getirerek bilimsel yaklaşımla çözüme katkı sağlamayı he-

deflemiştir. Bu alanda güncel konulara ilişkin tespit, öneri ve görüşlerin paylaşıldığı çalıştay 

sonuç raporunun önemli bir referans olacağına olan inancımız tamdır. Bu çalıştayın gerçek-

leşmesi sırasında öncülük eden TÜSEB Eski Başkanı Sn. Prof. Dr. Erhan AKDOĞAN’a ve ül-

kemizin sağlık alanında lider ülkelerden biri olma hedefinde bizlere eşlik ederek çalıştaya 

katkıda bulunan herkese en içten dileklerimle teşekkür ederim.

Prof. Dr. Hakan EROĞLU 
TÜSEB Başkanı
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Üst politika belgelerimizde ilaç ve tıbbi cihaz sektörünün Ar-Ge ve inovasyon odaklı ola-

rak geliştirilmesi, bu konuda dışa bağımlılığın azaltılması ve Türkiye’nin bölgesel bir lider 

konumuna gelmesi hedefleri yer almaktadır.  Klinik araştırmalar ilaç Ar-Ge’sinin en önemli 

basamaklarındandır. Bu bağlamda klinik araştırma altyapısının ülkemizde geliştirilmesi büyük 

önem arz etmekte olup Kurumumuz tarafından klinik araştırma taraflarına yönelik olarak 

farklı alanları regüle eden düzenlemeler yapılmaktadır. Regüle edilen alanlardan biri de klinik 

araştırma süreçlerinin önemli bir parçası olan klinik araştırmalar etik kurullarının standart 

çalışma yöntemi esaslarıdır. Bu düzenlemeler etik kurulların yapılarına ve etik kurullar tara-

fından alınan kararlara ilişkin standardizasyonun sağlanmasına yöneliktir. Klinik araştırmaları 

değerlendirecek etik kurullarda karar verme yönündeki bağımsızlıklarını etkilemeden nicelik 

ve nitelik bakımından standardizasyonun sağlanması, halk sağlığının korunması açısından 

temel gerekliliklerden biridir. Klinik araştırmalara katılım ile gönüllüler özellikle mevcut te-

davi olmadığında veya yetersiz kaldığında yenilikçi tedavilere erişim fırsatı elde etmektedir. 

Benzer şekilde ilgili araştırmalar gönüllülere dünya ile eş zamanda en yeni tedavilere ulaşma 

şansı tanımaktadır. İyi regüle edilmiş klinik araştırma ortamı da tüm taraflarla birlikte gönül-

lülerin de klinik araştırmalara güvenini artırmaktadır.

TÜSEB Aşı Enstitüsü ile birlikte düzenlediğimiz Klinik Araştırmalar Mevcut Durum ve Öneri-

ler Çalıştayının sonuç raporunda ortaya konan, regülasyon süreçlerimize katkı sağlayacağını 

düşündüğüm çıktıların, Kurumumuzla ilgili görev ve sorumlulukları dahilinden yerine getiril-

mesinde çaba göstereceğimizi önemle belirtmek isterim.

Çalıştayın düzenlenmesinde emeği geçenlere ve katılımlarıyla toplantıya iştirak eden değerli 

katılımcılara şükranlarımı sunuyorum.

Dr. Asım HOCAOĞLU 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Kurum Başkanı
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Türkiye; mevcut sağlık çalışanlarının yetkinlikleri, yetişmelerindeki özellikleri ile, sağlık alt 

yapısı ve bilgi teknolojilerinin sağlık alanındaki kullanım modeliyle dünya genelinde önde 

gelen ülkeler arasında yer almaktadır. Klinik araştırmaların bir sonucu olarak; sağlık alanında 

hızla gelişen koruyucu uygulamalar, tanı ve tedavi yöntemlerindeki güncel gelişmeler klinik 

araştırmaların yapılmasındaki gerekliliği göstermektedir. Ülkemizin klinik araştırmalar alanın-

da erişmek istediği noktaya gelebilmesi ve ülkemiz Ar-Ge süreçlerinin sonuçlarının kliniğe 

yansıyabilmesi için klinik araştırma ekosisteminin de desteklenmesi ve ilerlemeler ile ihtiyaç-

lar çerçevesinde güncellenmesi gerekmektedir. Temel olarak bu amaçlar çerçevesinde, klinik 

araştırma süreçlerine ilişkin sorunların ve çözüm önerilerinin tüm paydaşlar ile ele alınmaya 

çalışıldığı bu süreçte, Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu ile TÜSEB Türkiye Aşı Enstitüsü tara-

fından çalıştaylar başlatılmıştır. Bu basamakta klinik araştırmalar etik kurullarının sorunlarının 

tespiti, etik kurul işleyişinin daha etkin hale getirilmesinde geliştirilecek stratejilerin belirlen-

mesiyle işleyişte standardizasyonunun sağlanması, bilimsel ve etik standartlar çerçevesinde 

değerlendirilme süreçlerinin yapılandırılması amacıyla   05 Nisan 2023 tarihinde “Klinik Araş-

tırma Etik Kurulları Mevcut Durum ve Öneriler Çalıştayı” düzenlenmiştir. Çalıştay, klinik araş-

tırma ve etik kurulların tüm paydaşlarının katılım ve katkılarıyla Ankara’da gerçekleştirilmiştir. 

Mevcut durumda; yaşanan sorunların tespit edilmesi, çözüm önerilerin belirlenmesi, kısa, 

orta ve ileri vadede iyileştirme çalışmalarının planlanmasına yönelik çalışmalar başlatılmıştır. 

Uluslararası arenada klinik araştırmalarda söz sahibi ülke konumuna gelebilmek için gerekli 

konular ele alınmış, böylece önemli bir açığın kapatılmasına yönelik bir sürecin başlaması 

sağlanmıştır. Tüm klinik araştırma paydaşlarının bu amaçlar çerçevesinde yapıcı yaklaşımları 

ve önerileri ile başarılı bir çalıştay gerçekleştirilmiştir. Çalıştaya katılan tüm katılımcılara kat-

kıları ve destekleri için teşekkür ederiz.

Prof. Dr. Ateş KARA 
TÜSEB Türkiye Aşı Enstitüsü Başkanı
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“İlaç ve Tıbbi Cihaz” sektöründe, küresel pazardaki rekabet gücümüzü artırmak, değer zinci-

rinde ülkemizi daha üst konuma taşımak ve bölgesel bir lider konumuna gelmek Türkiye’nin 

temel hedefleri arasında yer almaktadır. Klinik araştırmalar ise ilaç Ar-Ge değer zincirinin en 

önemli basamaklarındandır. Ülke olarak klinik araştırmalar konusunda düzenleyici ve denet-

leyici fonksiyonları uluslararası standartlarda sürdürmekte, yönlendirme faaliyetlerini başarılı 

şekilde yürütmekteyiz. Klinik araştırma ekosisteminde de etik kurulların önemi yadsınamaz. 

Klinik araştırmaların yürütülebilmesi için etik kurul onayı ve sağlık bakanlığı izni gerekmekte-

dir. Bu nedenle de etik kurullarımızın standardizasyonunun sağlanması önem arz etmektedir. 

Bu amaç kapsamında 5 Nisan 2023 tarihinde TÜSEB, Türkiye Aşı Enstitüsü ortaklığı ile “Klinik 

Araştırma Etik Kurulları Mevcut Durum ve Öneriler Çalıştayı” düzenlenmiş ve klinik araştırma 

etik kurullarının sorunları ve çözüm önerileri ile alınması gereken aksiyonlar değerlendirilmiş-

tir. 

Söz konusu çalıştaya katılım gösteren klinik araştırma taraflarına katkıları, önerileri ve ayırdık-

ları değerli zamanları için teşekkür ederiz. 

Dr. Ecz. Elif İnci ERGÖNÜL 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu  

Klinik Araştırmalar Daire Başkanı
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KLİNİK ARAŞTIRMA ETİK KURULLARI MEVCUT DURUM VE 
ÖNERİLER ÇALIŞTAYI

1. KLİNİK ARAŞTIRMALARDA ETİK KURULLARIN AMACI
İnsan üzerinde yapılacak araştırmaların gönüllüler açısından etik ilkelere uygunluğunu değer-

lendirmek, araştırmaları izlemek ve görüş bildirmek,

Gönüllü haklarını, sağlığını, güvenliğini, onurunu ve mahremiyetini korumak için ilgili dü-

zenleyici kurumlarla iş birliği içerisinde, mevzuata ve toplum gerekliliklerine uygun hareket 

etmek,

Helsinki Bildirgesi kapsamında, “Madde 23” e dayanarak hareket etmek ayrıca İyi Klinik Uy-

gulamalara uygun olacak şekilde ilişkili mevzuat ve uluslararası standartlar çerçevesinde de-

ğerlendirmeler yapmak.

Klinik araştırmaları etik, bilimsel, toplum ve kişi ayrı olacak şekilde yarar ve risk değerlendir-

mesi ile bağımsız olarak incelemek ve değerlendirmektir.

Helsinki Bildirgesi 23. Madde;

“Araştırma protokolü, araştırma başlamadan önce, değerlendirmesi, yorumda bulunması, 

yol göstermesi ve onay vermesi için ilgili araştırma etik kuruluna sunulmalıdır. Bu kurul 

işleyişinde saydam olmalı; araştırmacıdan, destekleyicilerden ya da başka herhangi bir dış 

etkiden bağımsız kalmalı ve değerlendirme için gerekli nitelikleri taşımalıdır. Kurul, ilişkili 

uluslararası norm ve standartları olduğu gibi, araştırmanın yapılacağı ülkenin ya da ül-

kelerin yasa ve yönetmeliklerini de göz önünde bulundurmalı, ancak bunların, üzerinde 

araştırma yapılan kişilere bu Bildirge ile sağlanan korumaları zayıflatmasına ya da ortadan 

kaldırmasına izin verilmemelidir. 

Kurul, sürmekte olan çalışmaları izleme hakkına sahip olmalıdır. Araştırmacı, özellikle or-

taya çıkan herhangi bir ciddi olumsuz sonuç başta olmak üzere Kurul’a izleme bilgileri 

sunmalıdır. Kurul’un incelemesi ve onayı olmaksızın protokolde hiçbir değişiklik yapılma-

malıdır. Çalışmanın bitiminde, araştırmacılar, çalışmanın bulgularını ve sonuçlarını içeren 

bir raporu Kurul’a sunmalıdırlar.”

2. ÇALIŞTAYIN AMACI
Çalıştayın ana amacı; ülkemizde yaşanan klinik araştırma etik kurullarına ilişkin sorunların 

tespit edilmesi, çözüm yollarının değerlendirilmesi, etik kurul işleyişinin daha etkin hale geti-

rilmesinde geliştirilecek stratejilerin belirlenmesi, etik kurul sürecinde kurullar arası standar-
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dizasyonun sağlanması bilimsel ve etik standartlar çerçevesinde değerlendirilme süreçlerinin 

yapılandırılmasına yönelik görüş ve önerilerin oluşturulmasıdır. Bu amaçlar doğrultusunda 

kısa, orta ve ileri vade iyileştirme çalışmalarının planlanması, uluslararası klinik araştırmalar-

daki yerimizin iyileştirilmesi ve etkinliğinin artırılmasına yönelik öneri ve görüşlerin oluşturul-

ması hedeflenmektedir.

Ayrıca, Türkiye Cumhuriyeti Cumhurbaşkanlığı tarafından yayımlanan On Birinci Kalkınma 

Planı* çerçevesinde Sağlık Bakanlığına ve Başkanlığımıza atfedilen görevlerden “2.2.1.2.2. 

No.lu İlaç ve Tıbbi Cihaz; İlaç ve tıbbi cihaz sektöründe küresel pazardaki rekabet gücümü-

zü artırmak ve değer zincirinde ülkemizi daha üst konuma taşımak” amacı ve 366. No.lu 

“Klinik araştırmalarda ülkemizin bölgede lider ülke konumuna gelmesi sağlanacaktır.” hedefi 

doğrultusunda ilk olarak 13.12.2022 tarihinde düzenlenen ve bu çalıştaydan alınan çıktılara 

dayanarak 05.04.2023 tarihinde klinik araştırmalar çalıştay dizisi Alt Grup I olarak yapılmıştır.

3. ÇALIŞTAY İŞLEYİŞ PLANI
Klinik Araştırma Etik Kurulları Mevcut Durum ve Önerileri Çalıştayı, Türkiye Aşı Enstitüsü ve 

TİTCK’nın iş birliği, AİFD’nin koşulsuz desteği ile etik kurul temsilcileri başta olmak üzere, 

akademisyenler, endüstri temsilcileri ve dernek temsilcilerinin yanı sıra kamu kurum ve kuru-

luş temsilcilerinin de katılımıyla Ankara’da gerçekleştirilmiştir. 

İki oturumlu olarak gerçekleştirilen çalıştayın ilk oturumunda mevcut durum analizi ve sorun 

tespitine yönelik olarak karşılıklı görüş alışverişinde bulunuldu. 

 İkinci oturumun başında AİFD temsilcilerinden Sn. Aysun SEZGİN tarafından “Klinik Araş-

tırmalar Etik Kurul Kore Modeli” ve AİFD üyelerinden MSD firması desteğiyle Sn. Elena LİO-

RENTE, Sn. Pilar HORCAJO, Sn. Rosa RODRİGUEZ tarafından “Klinik Araştırmalar Etik Ku-

rul İspanya Modeli” sunumları gerçekleştirildi. Konuşmacıların sunumlarını takiben öneriler, 

sorunların giderilmesine yönelik olarak görüşler ve etik kurul süreçlerinin iyileştirilmesi için 

gereklilikler tartışıldı.

*	 (On Birinci Kalkınma Planı (2019-2023), 30.10.1984 tarihli ve 3067 sayılı Kanun gereğince, Türkiye 
Büyük Millet Meclisi Genel Kurulunun 18.07.2019 tarihli 105’inci Birleşiminde onaylanmıştır. Karar 
No.1225 Karar Tarihi: 18.07.2019)
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4. MEVCUT DURUMDAKİ SORUNLAR ve ÇÖZÜM ÖNERİLERİ

4.1. Klinik Araştırma Etik Kurul Sayıları

Sorunlar 4.1.1:

1.	 Etik kurul sayılarının tespit edilen ihtiyaçtan fazla olması (13.12.2022 tarihi itibari ile klinik 

araştırmalar etik kurul sayısı 144 iken, 05.04.2023 tarihinde bu sayı 148’dir.) 

Etik kurul sayısının ihtiyaçtan fazla olduğunun tespiti tüm katılımcılar tarafından hem Klinik 

Araştırma Çalıştayı’nda (TAE ve TİTCK ortaklığında 13 Aralık 2022) hem de bu çalıştayda 

tespit edilmiştir. Ancak sayının yüksek olması kabul edilirken sayının azaltılmasının değer-

lendirilmesi durumunda olası ilave sorunlara ve eleştirilere neden olabileceği de tartışılmıştır. 

İlgili Yönetmelik: Direkt olarak etik kurul sayısının azaltılmasına dayanan bir hüküm içerme-

mesine karşın 6 Temmuz 2022 tarihinde Resmi Gazete’de yayımlanan “İlaç ve Biyolojik Ürün-

lerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelikte Değişiklik Yapılmasına Dair Yönetmelik”e etik 

ilkelere uygun çalışmayan veya Kurumun yayımladığı Etik Kurul Standart Çalışma Yöntemi 

esaslarını yerine getirmeyen etik kurul hakkında etik kurul kurulum onayı iptali şeklinde yap-

tırım uygulayabileceğine dair hüküm eklenmiştir. Çalıştay katılımcıları tarafından ilgili mad-

denin uygulanması ile etik kurul sayısının azalabileceği değerlendirilmiştir (bkz.EK.1).

Öneriler 4.1.2: 

1.	 Avrupa Birliği uyumlu ulusal mevzuata uygun etik kurul yapısı olması bir avantaj olarak 

değerlendirildi. 

2.	 Etik kurullar için metriklerin belirlenerek (kaç tane dosya değerlendirilmiş, kaç tane dos-

yaya onay verilmiş, onayların nasıl verildiği konusu, başvuru ve değerlendirilen çalışma-

ların faz ve merkez sayıları vb.) ortaya çıkan skor üzerinden etik kurulların derecelendi-

rilmesi önerildi.

3.	 Bölgesel etik kurulların kurulması önerildi ve değerlendirildi.

4.	 Etik kurulların işleyişini takip eden, mevcut durum değerlendirmesi yapacak ve denetimi-

ni sağlayacak ancak bağımsızlığını da koruyacak bir yapının oluşturulması temel ihtiyaç 

olarak belirtildi. 

Bu kapsamda TÜSEB/TAE-TİTCK iş birliği önerildi. 

4.2. Klinik Araştırma Etik Kurulları Standardizasyonu

Sorunlar 4.2.1:

1.	 Etik kurul karar süreçleri ve işleyişi ile ilgili uygulamada;
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a.	 Kapsayıcı ve standart uygulamaya ihtiyaç oluşu (etik kurulların aynı mevzuata tabi 

olmasına rağmen farklı uygulamaların gözlemlenmesi, bazı etik kurulların süreçleri-

nin göreceli olarak daha hızlı ilerliyor olması, başvuru sırasında farklı belgelerin isten-

mesi), 

b.	 Başvuru şekli ve formatı, 

c.	 Değerlendirme süreci (ilk başvuru değerlendirme süresinin ve yürüyen araştırmalara 

ilişkin başvuruların değerlendirme süresinin görece uzun olması),

d.	 Kayıt süreçleri, 

e.	 Standart Etik Kurul cevap şablonları, 

f.	 Etik Kurul sekretaryası ve etik kurul destekleyici personelin eğitim niteliklerine yöne-

lik tanımlayıcı kılavuz eksikliği ve standardizasyon ihtiyacı değerlendirildi.

2.	 Etik kurul üyelerinin ve sekretaryalarının etik kurul amaç, görev, sorumluluk ve süreçleri-

ne yönelik eğitim eksikliğinin varlığı belirtildi. 

3.	 Destekleyiciler, etik kurul başkanları, üyeleri, sekretaryası ve araştırmacılar arasındaki ile-

tişimin tanımlanması ve yapılandırılmasındaki eksikliklere bağlı süreçlerin aksaması gün-

deme geldi.

4.	 Etik kurullar için mevcut standart işleyiş planının tam olarak gerçekleştirilemediği ve tas-

lak olarak sunulmuş olan süreç takvimine uyumun sağlanamadığı belirtildi. Buna bağlı 

olarak destekleyicilerin ve araştırmacıların etik kurul süreci ile ilgili öngörülerinin ortaya 

konulamaması etik kurula yönelik eleştirilerin artmasına neden olduğu tespiti yapıldı.

5.	 Başvuru öncesi etik kurul başkanı veya ilgili üyesi ile ön dayanışma toplantısı olanağının 

bulunmadığı belirtildi.

Öneriler 4.2.2: 

1.	 Etik kurulların standart işleyiş planları hakkında etik kurul başkanı, üye ve sekreteryasına 

verilecek olan eğitime yönelik standardize edilmiş eğitim programlarının oluşturulması, 

bu programa; etik kurul üyeleri, sekretaryası ve yardımcı personelinin katılımının sağlan-

ması, süreç içerisinde sertifikasyon programı haline getirilmesi,

2.	 Etik kurulların işleyişlerinin mevzuat ve standartlara uygunluğunun değerlendirilmesi ve 

iş takvimine uyulduğunun takip edilmesi, bu kriterlere yönelik ölçülebilir takip sisteminin 

hayata geçirilmesi, etik kurullara düzenli geri bildirimin yapılması,

a.	 Bu amaç ile TİTCK tarafından gerekli hazırlıkların yapılarak değerlendirme üst kuru-

lunun oluşturulması,

3.	 Etik kurulların işleyişleri doğrultusunda elde edilen verilerin ilgili paydaşlarla açık ve şef-

faf olarak paylaşılması,
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4.	 Etik kurullarda görev alan personelin bilgi düzeyi ve işleyiş standardizasyonunun sağlan-

ması için özel çalıştaylar düzenlenmesi,

5.	 Etik kurulların özdenetim mekanizmalarının geliştirilmesinin desteklenmesi ve süreç içe-

risinde zorunlu hale getirilmesi, özdenetim sonuçlarının kişisel veri, bilimsel-ekonomik ve 

patent haklarına özen gösterilerek şeffaf şekilde düzenli olarak paylaşımının sağlanması,

6.	 Etik kurulların toplantı tarihlerinin en az 6 ay öncesinden ilan edilmesi, zorunlu haller 

dışında ilan edilen tarihlere uyulması ve standart olması, 

a.	 Etik kurul toplantı sürelerinin iki haftadan uzun olmaması ve bu toplantıların yüz yüze 

yapılması,

7.	 Dosya değerlendirme süresinin kısalması için, etik kurula başvuru sırasında başvuru dos-

yasında zorunlu olarak bulunması gerekmeyen belgelerin elendikten sonra etik kurul 

üyeleriyle paylaşılması, 

a.	 Bu kapsamda etik kurulların sekretaryasında görev alan personelin başvuru dokü-

manlarını asgari düzeyde standart bir şekilde inceleyebilmesi için gerekli eğitimlerin 

planlanması,

8.	 Klinik araştırma kapsamında olmayan çalışmalara yönelik yönetmelik çalışması yapılması,

9.	 Etik kurulların çalışmaları değerlendirirken; değerlendirilen-onay verilen çalışma/dosya 

sayısından ziyade değerlendirilen çalışmaların ne kadar kaliteli ve asgari standartlara 

uygun değerlendirildiğinin ve gönüllü güvenliği, gönüllü hakları, gönüllü esenliğinin ne 

kadar garanti altına alındığının ve bununla birlikte doğru bir şekilde etik kurul değer-

lendirme sürecinin tamamlandığının TİTCK tarafından yerinde gerçekleştirilecek düzenli 

denetimler ile ortaya konulması ve geri bildirimlerinin yapılması önerilmiştir.

4.3. Klinik Araştırma Etik Kurulları Üye Sayıları, Üye Seçimleri, Teşvikler

Sorunlar 4.3.1:

1.	 Etik kurul üye yapısının mevcut halinin toplanma zorluğuna neden olması, 

2.	 Etik kurul üye sayısının göreceli olarak yüksek olması nedeniyle üye ve toplantı yeter 

sayısının bulunmasındaki zorluklar olması,

3.	 Etik kurul üyeliğinin sadece gönüllülük esası ile yapılması ve huzur hakkı, performans, 

gibi teşvik mekanizmalarının olmaması nedeniyle yeterli motivasyonun sağlanamaması,

4.	 Zorunlu etik kurul üyelerinin klinik araştırma deneyimi bulunmama olasılığı,

5.	 Etik kurul üyeleri içerisinde zaman zaman asgari düzeyde klinik araştırma bilgisi olmayan 

üyelerin bulunabilmesine yönelik sorunlar tespit edildi.



TÜRKİYE SAĞLIK ENSTİTÜLERİ BAŞKANLIĞI 
TÜRKİYE AŞI ENSTİTÜSÜ

T.C. SAĞLIK BAKANLIĞI  
TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU

6

Öneriler 4.3.2: 

1.	 Etik kurul üye sayısının belirlenmesinde iki basamaklı olarak hareket edilmesi, toplantı 

için zorunlu üyelerin ve sayılarının belirlenmesi ve ayrıca etik kurul üyesi olarak gerekti-

ğinde toplantılara katılan üyelerin tanımlanması,

a.	 Katılımı mutlak gerekli olan üyelerin sivil üye dışında klinik araştırmalar alanında tec-

rübesinin zorunlu olması, ilgili üyelerin çocuk sağlığı, dahiliye, cerrahi branşlar ara-

sından seçilmesi,

b.	 Diğer üyelerin etik kurul işleyişleri açısından gerekli olan alanlarla sınırlı olması,

c.	 Hukuk ve biyoistatistik alanında etik kurul üyelerinin belirlenmesi, çalışma bazında 

önerilerinin ve görüşlerinin araştırmacılara sunulması, etik kurul üyeleri tarafından 

esas alınması fakat çalışma değerlendirilmesinde oylama dışı olmasını sağlayacak 

şekilde düzenleme yapılması,

d.	 Danışman üyelerin oluşturulması bu üyelerin çalışma bazında etik kurul işleyişine ka-

tılması,

e.	 Gerektiğinde nadir olan, özel çalışma alanı, özel ihtisas konusu gerektiren koşullar 

için dış danışmanlık alınabilmesinin mevzuat kapsamında netleştirilmesi,

2.	 Sivil üyelerin farklı hasta derneklerine üye olabileceği ancak çalışmalarda çıkar-konu ça-

tışmasına neden olmayacak şekilde olması, özellikle Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu-

nun değerlendirilmesinde; tüm gönüllü adayları açısından okunup, anlaşılır olduğunun 

netleştirilmesinde görev alacak şekilde olması,

a.	 Etik kurullarda dış üye en önemli üyelerden biri olup, asgari düzeyde de olsa İKU 

eğitimi alması,

3.	 Etik kurul üyeleri için belirli standartlar getirilmeli, örneğin; klinisyen üyeler için uluslara-

rası çok merkezli birden fazla çalışmada görev almış olmak gibi,

4.	 Bölgesel etik kurulların kurulabileceği önerildi ve görev alacak üyelere ücret ödenmesi 

sadece bu işe odaklanması açısından çalışma verimini artırabileceği önerildi.

4.4. Klinik Araştırma Etik Kurulları Üyelerinin ve Sekreteryasının Eğitimi;

Sorunlar 4.4.1:

1.	 Etik kurul üyelerinin klinik araştırma deneyimlerinin farklılıklar göstermesi ve klinik araş-

tırma temel ve uygulama bilgi eksikliklerinin olabilmesi,

2.	 Sekreterya yapısında yer alan nitelikli sekreter sayısının yetersiz kalışı, 

3.	 Etik kurul sekreterlerinin temel klinik araştırma ve yazışma bilgi eksikliklerinin varlığı ve 
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hızlı değişiminden dolayı klinik araştırma adaptasyonun tamamlanamaması,

4.	 Belirli periyotlarla verilen etik kurul sekreterya eğitimlerinin sahaya tam olarak yansıma-

ması, 

5.	 4. Madde’de bahsi geçen eğitimlerin, sertifikasyon, belgelendirme ve ölçme-değerlendir-

me geri bildirimlerinin yetersiz kalmasından kaynaklı sorunlar tespit edildi.

Öneriler 4.4.2: 

1.	 Etik kurul sekreterlerinin eğitim alması ve sertifikasyon sürecine girmeleri önem taşımak-

tadır.

2.	 Düzenlenecek eğitimlerin uzaktan olmaması (en azından temel eğitimin yüz yüze yapıl-

ması) ve eğitim güncellemelerinin planlanması, 

3.	 Düzenlenecek bu eğitimlerin otoritenin yanı sıra deneyimli, yetkin etik kurullar tarafından 

desteklenmesi ve denetlenmesi gerekliliği, 

4.	 Üyelerin etik kurulda olduğu sürece, düzenlenecek eğitimlere ve bilgilendirme toplantı-

larına katılmayı taahhüt etmesi,

5.	 Deneyimli etik kurullara, deneyimsiz yeni aday üyelerin tecrübe kazanmasına yönelik 

olarak etik kurul toplantılarına gözlemci olarak katılması,

6.	 Tüm etik kurul üyelerinin, İyi Klinik Uygulamalar (İKU) eğitimlerinin tamamlanması, bel-

gelendirilmesi ve iki yılda bir yenilenmesi; ayrıca özellikle mevzuat temelinde olmak üze-

re ve diğer alanlardaki güncellemeleri hızla paylaşabilmek açısından etik kurul standardi-

zasyonu için güncelleme eğitimlerinin dokümanlarının verilmesi, 

7.	 Etik kurul sekreteryasının dokümantasyon ve belge takipleri konusunda eğitim almasının 

yanı sıra performans değerlendirmesinin olması gerektiği önerildi.

4.5. Klinik Araştırma Etik Kurullarına Özgü Yazılım ve Dijitalizasyon

Sorunlar 4.5.1:

1.	 Etik kurulların ortak bir yazılım kullanmaması,

2.	 Etik kurul başvuru ve karar süreçlerinin fiziki koşullarda gerçekleşmesi,

3.	 Elektronik/mobil imzanın bu süreçlerde kabul edilmiyor olması,

4.	 Ortak yazılım oluşturulması halinde; yazılım sahibinin kim olacağı, yönetecek kişinin kim 

olacağı, verinin nasıl işleneceğine yönelik KVKK açısından risk oluşturması, 

sorunları tespit edildi.
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Öneriler 4.5.2: 

1.	 Etik kurullar için ortak kayıt sistemi geliştirilmesi:

a.	 Dijitalizasyonun sağlanması gerekliliği, depolama alanı, takip kolaylığı, farklı nokta-

lardan izin verilen bilgilere ortak erişim, ayrıca deprem, doğal afet, taşınma vb. du-

rumlarda takipleri kolaylaştıracağı,

b.	 Merkezi bir yazılım olması bu yazılımda etik kurulların nasıl çalıştığını ölçen ve/veya 

programlayan bir yazılım tasarlanması ve aktif kullanıma sunulması önerildi.

3.	 KVKK açısından bu uygulamayı hızlandırmak için serverların kilitli tutulmasının önemi, 

açık rıza alınabilirse yurtdışıyla paylaşılabileceği, kurulun vermiş olduğu kararla T.C. Sağ-

lık Bakanlığı Sağlığın Geliştirilmesi Genel Müdürlüğü (SGGM) ile daha sıkı bir güvenlik 

sistemiyle yönlendirme yapılabileceği, kurumun ve etik kurulun çalışma mantığı klinik 

araştırmalar için özel bir çalışma yapılabileceği, rehberler hazırlanabileceği önerildi.

4.	 Uzman görüşü gerektiği durumlarda, ortak bir uzman havuzunun olması standardizas-

yonu sağlayacak ve işleyişi kolaylaştıracaktır. 

4.6. Etik Kurullar Çalıştayında Tartışılan Diğer Konular

Sorunlar 4.6.1: Etik Kurulların Özel İhtisas Gerektiren Başvurulara Yönelik Değerlendirme 
Süreçlerinde Standart Uygulamaların Olmaması:

1.	 Biyobankalar (biyolojik materyallerin ve bunlara ait bilgilerin belirli bir sistematik içinde 

toplandığı, işlendiği ve dağıtıldığı organizasyon) konusunun mevzuatta yerinin eksik kal-

ması ve bu konuyla ilgili düzenleme yapılması adına bir çerçeve bulunmaması,

2.	 Mevzuatta belirtilen, Klinik Araştırma Etik Kurullarınca değerlendirme zorunluluğu bu-

lunmayan, diğer bilimsel çalışmaların da klinik araştırma etik kuruluna başvuruda bulun-

ması nedeniyle iş yükünün artmasına bağlı olarak olası kalite azalması,

3.	 Bazı klinik uygulamaların tıbbi cihaz statüsünde ya da tedavi statüsünde değerlendiril-

mesinde yaşanılan zorluklar: Örneğin; Hiperbarik tedavilerin tıbbi cihaz olarak değerlen-

dirilmesi/değerlendirilmemesi konusu,

4.	 Etik kurulların deneyim ve kalite standartlarına göre sınıflandırılmaması,

5.	 Klinik araştırma protokolüne özgü olarak etik kurulların danışman görüşü almaması, 

sorunları tespit edilmiştir.

Öneriler 4.6.2: 

1.	 Etik kurullar başvuru bazında bağımsızlık ilkesini de göz önünde bulundurarak TİTCK’dan 

görüş ve danışmanlık alabilmeli ve mümkünse bu konuda resmi bir yol belirlenmeli, 
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2.	 Mevcut durumda kliniklerde kullanılan tıbbi cihazların, aynı ya da benzer amaçlı olarak 

kullanımına dair klinik araştırmaların gözlemsel çalışma gibi değerlendirilmesine yönelik 

düzenleme yapılması önerildi.

3.	 İl bazlı ya da bölge bazlı birinci sınıf (veya premium etik kurullar) özel bilgi-uzmanlık ge-

rektiren, ardışık uygulama içeren çalışmaların değerlendirileceği bir etik kurul kurulması 

önerildi. 

4.	 Klinik araştırma protokolüne özgü etik kurul üye sayısının artırılmasından ziyade konuya 

özgü danışman görüşüne başvurulması/danışmanlık hizmeti alınması ve özel protokol-

lerde örneğin; pediatrik, nadir hastalıklar vb. ya da spesifik çalışmalarda bir bilimsel gö-

rüş alınıp başvurularda dosyalara eklenmesi önem taşımaktadır. 

5- GENEL DEĞERLENDİRME
Öncelikle gönüllüler olmak üzere araştırmacı, araştırma yapılan merkez, etik kurullar ve oto-

riteyi de koruyan güvenli bir klinik araştırma yapısının standart etik kurul süreç ve eğitimleri 

ile sağlanması gerekmektedir.

Klinik araştırma etik kurul yapılanması kapsamında, araştırma protokolü ve konuya özgü da-

nışman görüşüne başvurulması/danışmanlık hizmeti alınması ve özel protokollerde örneğin; 

pediatrik, nadir hastalıklar vb. ya da spesifik çalışmalarda bir bilimsel görüş alınıp başvuruda 

özellikle yer verilmesi ve dosyalara eklenmesi önem taşımaktadır.

Dijitalizasyon konusunun önemini vurgulamak amacıyla ülkemiz içinde ve dışında konu ile 

ilgili efektif modellerden örnek alınarak etik kurulların bu konuda teşvik edilmelerinin sağ-

lanması ve etik kurullar için ortak kayıt sistemi geliştirilmesi konusuna ilişkin mutabakata 

varılmıştır. Ek olarak, merkezi bir yazılım olması, bu yazılımda etik kurulların çıktılarını ölçen 

ve/veya programlayan bir yazılım tasarlanması ve aktif kullanıma sunulması önerilmiştir. 
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6. EKLER

EK 1. İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında��<FQQ[f�q{qq���
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lZ�ŶYaj]̂k̂k�\]̂_�̀Z��XY�]��XW��VUk]ZVXk�h]XkXW�V̂��aVĵ ]̂Va��̂WWakl̂���kZ�jZ]X�Xk���Uk�U�ĵllZ�XkXk�bXVXk�X��aWV̂�akl̂�YZV�̂]̂k��������������̂VXe]X�̀Z������̂Ya]a�̂�]aW��̂Ŵk]a�a�̀Z��̂�]a�hiVi]i�]̂Vak�TZ�WX]̂��̀Z�	�VZ̀]ZVX��̂WWakl̂�ĥkik��UWjUklZ�ĥV̂Vk̂jZkXk����k�X�̀Z���ak�a�ĵllZ]ZVXkZ��Xb̂VZ�X�����̂Ya]a��̂Ŵk]aW]̂V̂��̂�]a��\]�X]X��\]X�WX]X�hiVij�̀Z�hiVi]i�]̂V�X]Z��X�ZV�hiVij�̀ZhiVi]i�]̂Vak�TZ�WX]̂�a��̂WWakl̂�dijeiVb̂�Ŵk]a�a�ĥV̂Vk̂jZ�XkXk�����Xk�X�̀Z�� ��k�a�ĵllZ]ZVXkZ���]̂V̂WlZ�X��XVX]jX��XV!�p��t�"���Yka���kZ�jZ]X�Xk���Uk�U�ĵllZ�XkXk�bXVXk�X��aWV̂�akak�$��%�bZklXklZ�YZV�̂]̂k��&�W�jZVWZg]X�bXVV̂̂��aVĵ l̂��Xb̂VZ�XklZk���kV̂��Z]jZW�UgZVZ����Vij]i�̂V̂��aVĵ�a]̂V�̂V̂�akl̂k��Z_X]jX���Xb̂VZ�X�ZW]ZkjX��̀Z�̂Yka�aWV̂Ŷ�̂�̂�al̂WX�bZk�]ZV�ZW]ZkjX��XV!�__%��'̂ ]̂XYZ��\gXk��Z]�Z�Xm�'̂g���W]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂Vakak�̀Z�bXY�ŶV̂V]̂kaj�bXY�Z�lZ�ZV]XW�_̂]a�ĵ ]̂VakakW]XkXW�̀Z�̀ZŶ�bXY�̂k̂]X�XW�Wa�aj]̂Vakak�YUVU�U]lU�U�jZVWZg]ZV�X_Xk�hiVij��̂V̂�akl̂k�̀ZVX]Zk�XgXk�bZ]�Z�XkX�ll%�\g]ZjZm��XV�W]XkXW�̂V̂��aVĵkak�YUVU�U]jZ�XkXk���gZ�XjX�̀Z�W]XkXW�̂V̂��aVĵkak�(V���W�]Z����̂kl̂V��_̂]a�ĵ(V��ZlUV]ZVXkZ��\YX�h]XkXW�)Y�i]̂ĵ ]̂V̂�$	d*%�̀Z�X]�X]X�jZ̀gî�̂�iY�ik��]̂V̂W�YUVU�U]jZ�XkX��ŴYlZlX]jZ�XkX�̀ZV̂(�V]̂kĵ�aka��̂�]̂ĵ��̂̂]XYZ�XkX�ZZ%�h��VlXk̂��V�jZVWZgm�&�W�jZVWZg]X�bXV�̂V̂��aVĵ l̂�W��VlXk̂��VUk���VZ̀�Ŷ(�a�a�jZVWZgX���%��̂�]aW�jZ�]ZW�jZk�ibim�T̂bX(��lX���̂bXbX��Z�ĝ�a��eZj�XVZ��ZbZ�̀Z��(�X�YZk�X]Z������� ����̂VXe]X�̀Z���� �̂Ya]a�T̂b̂bZ��̀Z�+îb̂�a��̂k
̂�]̂Vakak�T̂Vga�\�V̂�ak̂��̂XV�ĥkikik�ZW����Uk�U�ĵllZ�XklZ��̂kaj]̂k̂k�lX�ZV�jZ�]ZWjZk�i(]̂Vaka���p��t�,���Yka���kZ�jZ]X�Xk���Xk�X�ĵllZ�XkXk�bXVXk�X��aWV̂�akak�$a%�bZklXklZ�YZV�̂]̂k��bXV���Vij]iV̂̂��aVĵ�a�̀ZŶ��Xb̂VZ�XklZk���kV̂��Z]jZW�UgZVZ����Vij]i�̂V̂��aVĵ�a��̂V̂�akl̂k���VZ̀]ZklXVX]jX��̂V̂��aVĵZWXbXklZk��Xb̂VZ�X�ZW]ZkjX��̀Z�̂Yka��aWV̂Ŷ�̂�̂�al̂WX�bZk�]ZV�ZW]ZkjX��XV!��%�h]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂V-�\k�̂k�	�kU]]U]ZVX��gZVXklZ��̂(a]̂k�TabbX��V̂��aVĵ ]̂Vl̂�/�XW�\]WZ]ZV��gZVXkZ��UkŶTa(��XV]X�X��Z]�XkWX��X]lXV�Z�XkXk�̀Z�X]�X]X�̂]̂kl̂WX�i]i�]̂V̂V̂�a���̂kl̂V�]̂Vak�Zk��Uk�Z]��UVUjU�X]Z�̂Yka�l��Vi]�il̂�̂�̂V]̂kaV��YUVU�U]UV��ŴYlZlX]XV�̀Z�V̂(�V]̂kaV!�%�	�kU]]U]ZVXk���XgXW�Z]�̀Z�gXeXk�Z]�bU�Uk]UW���Xg]X]XW�̀Z������������̂VXe]X�̀Z��� ���̂Ya]a�hX�X�Z]�0ZVX]ZVXkh�Vikĵ�a�ĥkiki�iŶVak�̂�X]�X]X�̀ZVX]ZVXkXk�W�Vikĵ�ak̂�l̂XV�êW]̂Va��ÙZk�ZYZ�̂]akaV!��p��t�1���Yka���kZ�jZ]X�Z� �ik�i�ĵllZlZk���kV̂��Z]jZW�UgZVZ�̂�̂�al̂WX�ĵllZ�ZW]ZkjX��XV!�\]̂̀Z��ZlbXV]ZV2���/� ��3�$�%���X]̂� �ik�i�ĵllZ]ZVlZ�bZ]XV�X]Zk�Z�WX]ZkZbX]XV�(�(U]̂�Y�k]̂V�X]Z�bXV]XW�Z�g�Vik]i�̂�WZV]XWeXgjZ�X��ZV_ZW]Z��XVZk�WX�X]ZV���g�UV]U�UklZk�ĵeVij��]̂k�WX�X]ZV��bXV�̂l]X�ŴV̂V�kZlZkXY]Z�W]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂Vl̂�YZV]̂̂ĵ Ŷk�WX�X]ZV�̀ZŶ�b̂Waj�Z̀]ZVXklZWX�WX�X]ZV��XbX�lX�ZV�Z�WX]ZkZbX]XV�(�(U]̂�Y�k]̂Vak�iY�ik�bXV��ZWX]lZ�W�Vikĵ�ak̂X]X�WXk�hiVij��̂V̂�akl̂k�X]̂̀Z��ZlbXV]ZV�̂]ak̂bX]XV!��p��t�4���Yka���kZ�jZ]X�Xk����Xk�X�ĵllZ�XkXk�bXVXk�X��aWV̂�akl̂�YZV�̂]̂k��	U]êkZ���WZVX�Ta(��ŴlZjX�XZ̀�̂�WZVX�Z�X�Xj3̂V̂��aVĵ�ê��̂kZ]ZVX�l5eX]��Xb̂VZ�X�YUVUV]UW�Zk�Ŵ]laVa]ja��̀Z�̂Yka�ĵllZkXk�XWXk�X��aWV̂�ak̂�̂̂�al̂WX��Uj]Z�ZW]ZkjX��XV!��i�jZVWZg]ZVlZ�hiVij��̂V̂�akl̂k��ZV_ZW]Z��XVX]Zk�lZkZ�Xj]ZV�̀Z�Ŷ(a]̂�̂W�lZ�ZV]ZklXVjZ]ZV�kZ�X�Z�XklZ��X]�X]XjZ̀gî��eUWUj]ZVXkXk�ŴV�a]̂kla�akak�̂k]̂�a]ĵ�a�ê]XklZ��'̂ ]̂XYZ��\gXk��Z]�Z�X�lUgZk]ZkXV!��p��t�6���Yka���kZ�jZ]X�Xk����k�X�ĵllZ�X�b̂�]a�a�X]Z�bXV]XW�Z�̂�̂�al̂WX��ZWX]lZ�lZ�X��XVX]jX��XV!��V̂��aVĵ Ŷ�̂X��b̂�̀iVi]̂V2���/���3�$�%��i���kZ�jZ]X�Xk�Ŵ(�̂jakl̂WX�W]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂V�X_Xk�Z�XW�WiVi]�X]Z�hiViĵ�Z��ĝĵk]ab̂�̀iVi�Ŷ(a]̂bX]XV!$�%��V̂��aVĵ Ŷ�̂X��b̂�̀iVi]̂V��lZ��ZW]ZYX�X��̂V̂�akl̂k�Ŷ�l̂�lZ��ZW]ZYX�XkXk���VZ̀]ZklXVZ�Z�X�TUVWXYZ
lZXŴjZ��ZlZk���g]Z�jZ]X�̂V̂��aVĵ�WiVi]i�i��̂V̂�akl̂k�Z�XW�WiVi]̂�̀Z�hiViĵ�Ŷ(a]aV!��Z��ZW]ZYX�XkXk��TUVWXYZ
lZYZV]Z�XW��Zj�X]�X�X�bi]ikjiY�V�X�Z�lZ��ZW]ZYX�X�̂V̂��aVĵ Ŷ�̂X��b̂�̀iVi]̂Va�TUVWXYZ
lZ�XŴjZ��ZlZk�bXV���g]Z�jZ]XV̂̂��aVĵ�WiVi]i�i�̂V̂�a]a�a�X]Z�Ŷ(ĵW�g�Vikl̂laV!$�%�&�W�jZVWZg]X�W]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂Vl̂��ZW�Z�XW�WiVi]�ŴV̂Vakak�bi]ikĵ�a�YZ�ZV]XlXV!���g�W�ki�i�Z�XW�WiVi]ŴV̂Vakak�W��VlXk̂��V�jZVWZgXk�bi]ikli�i�YZVlZWX�Z�XW�WiVi]l̂k�̂]akĵ�a��biV̂l̂�Z�XW�WiVi]�bi]ikjiY�V�̂�_̂]a�ĵ Ŷl5eX]��]̂k�jZVWZg]ZVXk�bi]ikli�i�YZV]ZVlZWX�X]�X]X�Z�XW�WiVi]]̂Vak�bXVXklZk�ŴV̂V�̂]akĵ�a��ZVZWjZW�ZlXV!�&�W�jZVWZg]XV̂̂��aVĵ ]̂Vl̂�_̂]a�ĵ Ŷ�l5eX]��]̂k�jZVWZg]ZVXk�bi]ikli�i��Uj�YZV]ZVlZ�Z�XW�WiVi]�bi]ikĵla�a��̂WlXVlZ�W��VlXk̂��VjZVWZgZ�Zk�ŶWak�YZVlZWX�X]�X]X�Z�XW�WiVi]l̂k�ŴV̂V�̂]akĵ�a��ZVZWjZW�ZlXV!�TZW�jZVWZg]X�W]XkXW�̂V̂��aVĵ ]̂Vl̂�X�Z
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