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tnya Saglk Orgitine
(DSO) gore geleneksel
tip, fiziki ve ruhi hastalik-
lardan korunma, bunlari
teshis etme, iyilestirme
veya tedavi etmenin
yaninda sagligin iyi surdurtimesinde
de kullanilan, farkli kdlttrlere 6zgt teori,
inang ve tecrtibelere dayali -izahi yapila-
bilen veya yapilamayan- bilgi, becerive
uygulamalarin battnddur. “Tamamlayici
tip” veya “alternatif tip” ise yakin anlamda
kullanilan kavramlardir (1). 2014 yilinda
yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalari Yonetmeligi’'nin birinci
ekinde siralanan 15 adet geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamasi (GETAT)
ile Turkiye'de de GETAT uygulamalari
resmiyet kazanmistir (2). Bu uygulamalar
alfabetik siraya goére akupunktur, apite-
rapi, fitoterapi, hipnoterapi, homeopati,
kayropraktik, kupa terapisi, larvaterapi,
mezoterapi, mUuzikoterapi, osteopati,
ozonterapi, proloterapi, refleksoloji ve
suluktar. GETAT Yoénetmeligi ile bu tir
uygulamalarla ilgili birgok konuya agiklik
getirilmistir. Kimlerin bu uygulamalari
yapabilecegi, kimlere yapilabilecegi, ne-
relerde yapilabilecegi, GETAT pratisyen-
lerinin egitilmesi ve sertifikalandirimasi,
GETAT merkezlerinin ve Unitelerinin
acllmasi, denetim, gereginde danigmak
icin bilim komisyonu kurulmasi ve bu
komisyonun c¢alisma usul ve esaslari
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ve Spor Dairesi Baskanligi tabip kadrosuna naklen ge¢ti.1998 yilinda farmakoloji

gibi konular detayl bir sekilde yazilmigtir.
Yonetmeligin eklerindeyse, yukarida
sayllan 15 adet GETAT uygulamasinin
tanimlari, hangi endikasyonlarda yapi-
labilecegi, uygulama yerlerinin tagimasi
gereken sartlar, vs. belirtiimistir. GETAT
uygulamalarinin, hastaliklarin tani ve
tedavisinde su an uygulanmakta olan
modern tip ydntemlerine yardimci olarak
yapilabilecegi ve bu uygulamalarin
mutlaka sertifikall bir hekim nezaretinde
yapilmasinin zorunlulugu gibi bagka
Ulkelerin tecrlbelerinden de yararla-
nilarak hazirlanmig énemli hususlar
bu Yoénetmelige eklenmistir. GETAT
uygulamalarinin resmen yardrlige gir-
mesiyle birlikte uygulamalarla ilgili lehte
ve aleyhte gorusler, cesitli ortamlarda
beyan edilmeye baslamistir. Saglik ca-
miasinin ve diger ilgililerin uygulamaya
bakisi “kesinlikle karsi olanlar”, “bu
uygulamalari destekleyenler” ve “bu iki
g6rus arasinda olanlar” seklinde kabaca
siniflandirilabilir (3). Konuya kesinlikle
kars! olanlarin argimanlari su sekilde
siralanabilir:

e GETAT uygulamalarinin tanimlari net
degil.

e GETAT ile ilgili alanlarda guvenilir veri
Uretimi yetersiz.

e Sonuglar istatistiksel veri ve yontem-
lerle desteklenmiyor.

e Hastalarin tanisinin dogrulugunda

ve toksikoloji doktorasinin ardindan Ytzinct Yil Universitesi Tip Fakultesinde
goreve basladi. 2008 yilinda Saglik Bakanligina ilac ve Eczacilik Genel Mudr
Yardimcisi olarak gegcti. 2011'de tibbi farmakoloji alaninda dogent unvanini ald.
Calismalarina istanbul Medipol Universitesi Saglik Hizmetleri MYO Mudurti ve Tip
Fakultesi Ogretim Uyesi olarak devam etmektedir.

soru isaretleri var.

e Hastaya dogru olmayan Umitler ve-
riliyor ve hastanin caresizligi istismar
ediliyor.

e Hicbir yan tesirlerinin olmadigi sek-
linde lanse ediliyor.

e inang faktért én planda tutuluyor.

e Flde edilen sonuclar “plasebo”dan
farkli degil.

Yukarida siralanan argtimanlara, bilim-
sel ve etik ydbnden herhangi bir sorunu
olmayan, iyi dizenlenmis preklinik ve
klinik arastirmalar ve bu arastirmalar-
dan elde edilecek sonuclarla cevap
verildigi taktirde, kafalardaki soru isa-
retlerinin giderilebilecedi aciktir. Ya-
pilacak ¢ok sayida bilimsel arastirma
ile GETAT konusunda, kanita dayall
bilgilere erisebilmek mumkun olacak-
tir. Bunun yapilabilmesi igin éncelikle
arastirmalarin éndndeki, basta mevzu-
at olmak Uzere tum engellerin kaldiril-
masi gereklidir. Klinik arastirmalari so-
nucunda kanita dayall, olumlu yénde
veriler elde edildigi taktirde GETAT uy-
gulamalarina guven ile birlikte, hasta-
larin tedavi secenekleri ve sanslari ar-
tacaktir. GETAT uygulamalarinin birgok
durumda daha ucuz olmasi sebebiyle
sosyal guvenlik kurumlarinin giderle-
rinde dusme gorulebilecektir. Ancak
2014 yilinda yayimlanan yonetmelik,
tani ve tedavi gibi konulardaki husus-



lara cevap verirken, uygulamalarla
ilgili yapilacak bilimsel ¢aligmalarin
usul ve esaslarina deginmemektedir.
Preklinik yani laboratuvar ortaminda
ve/veya deney hayvanlari Uzerinde
yapllacak bilimsel arastirmalar igin
herhangi bir mevzuat engeli yoktur.
Tarrm ve Orman Bakanliginca ¢ika-
rilmis olan ilgili mevzuat, deney hay-
vanlari Uzerinde yapilacak bilimsel
arastirmalarin ve bunlari gerceklesti-
recek arastirmacilarin tagimasi gere-
ken sartlar, bu amacla bagvurulacak
Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurullari
(HADYEK)'ni acik ve net bir sekilde
belirlemisti. Hayvan deneylerinde
bir ilag molekuld veya GETAT ardna
kullanma konusunda herhangi bir ki-
sittama  bulunmamaktadir. insanlar
Uzerinde yapilacak bilimsel ve etik
arastirmalar igin ilaclar, tibbi cihaz-
lar ve kozmetik Urlnlerle ilgili aragstir-
ma mevzuatl yayimlanmisken GETAT
uygulamalari icin bdyle bir mevzuat
(2019 Mart ayina kadar) mevcut de-
gildi. Ayrica mevcut etik kurullar da
GETAT uygulamalarinin ilag, tibbi ci-
haz ve kozmetik Urlnlere gore cok
farkl olmasi sebebiyle bu tir uygu-
lamalarin, Klinik arastirmalarina onay
verme hususunda tereddutte kaliyor
ve guUclukler yasiyordu. Uuygulama-
larin klinik arastirmalariyla ilgili olarak
hazirlanmis ve 9 Mart 2019 tarihli ve
30109 sayili Resmi Gazete’de yayim-
lanmis olan GETAT Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yoénetmelik (4) ve 15 Mayis
2019'da yayimlanan GETAT lyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu (5) ile klinik
arastirmalarin éndndeki mevzuat en-
geli ortadan kalkmis olup bundan
sonra klinik arastirma yapma ve etik
kurulu onaylari hususunda daha emin
ve hizli adimlarla yol alinacagi dusun-
cesindeyiz. Yazinin bundan sonraki
bolumunde GETAT Klinik Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmelik'in ana basliklari
ve dnemli bazi hususlar Uzerinde du-
rulmustur.

GETAT Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik’in ana basliklari:

¢ Arastirmanin Genel Esaslar, Arastir-
maya Istirakin Usul ve Esaslari

- Cocuklarin arastirmaya istirak etme-
leri

- Gebeler, lohusalar ve emziren kadin-
larin arastirmaya istirak etmeleri

- Kisitlilarin arastirmaya istirak etme-
leri

e Arastirmalanin Yurtttlmesi ile ilgili
Esaslar

- Klinik arastirma yapiimasi sarti ve kli-
nik arastirma dénemleri

- Arastirma yapilacak yerler ve stan-
dartlari

- Arastirma basvurusu, etik kurul onayi
ve genel mudurlik izni

e Arastirmalarin Baglatiimasi, Yurutul-
mesi, Durdurulmasi ve Sonlandiriimasi

- Arastirmalarin baslatimasi ve yUrU-
ttimesi

- Arastirmalarin  durdurulmasi veya
sonlandirimasi

¢ Aragtirma Urdnleri

- Destekleyicinin ve sorumlu arastir-
macinin arastirma Urunu ile ilgili so-
rumiulugu

- Arastirma Urdnlerinin imalati, ithalati
ve etiketlenmesi

- Arastirma UrUnlerinin geri ¢ekilmesi

e Bildirimler, Arastirma Kayitlari, Gizlilik
ve Devir, Denetim ve Sorumluluk

- Advers olaylarin bildirimi

- Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi
- Diger bildirimler

- Arastirma kayitlari, gizlilik ve devir

- Denetim

- Sorumluluk

- Yasaklar

- idari yaptinmlar

e Etik Kurulunun Yapisi, Calisma Usul
ve Esaslari ile Gorevleri

- Etik kurulunun yapisi

- Etik kurulunun ¢alisma usul ve esas-
lar

- Etik kurulunun gorev ve yetkileri

- Etik kurulu onayina itiraz

e Gonulltlerin sigortalanmasi
e Egitim
e Kilavuz

Yonetmelikte,

- GETAT ile ilgili olarak insanlar Gzerin-
de bilimsel bir arastirma yapabilmek
icin gerekli sartlari (arastirmanin kimler
Uzerinde yapilabilecegdi, arastirmalarin
baslatiimasi, strdtrdlmesi ve sonlan-
dirlmasi islemleri vs.);

- Bu arastirmaya bilimsel ve etik yén-

den izin verecek arastirma etik kurul-
larinin kurulmasi, yapisi, ¢alisma usul
ve esaslari;

- Gondlldlerin - sigortalanmasi,  klinik
arastirma yapacak olan arastirmaci-
larin ve etik kurulu Gyelerinin egitimi,
arastirma sirasinda ortaya ¢ikabilecek
advers etkilerin bildirimi ile ilgili hu-
suslar, yonetmelikteki birgok hususun
detayll bir sekilde agiklanmasina ya-
rayacak kilavuzlarin cikarilabilmesini
saglayacak yonetmelik maddesi;

- Aragtirmalarin, arastirma yerlerinin
ve etk kurullarinin denetlenmesi ile il-
gili hususlar tim dinyada uygulanan
klinik arastirma mevzuatina uyumlu bir
sekilde belirtiimektedir.

GETAT etik kurullarinin Gye yapisi, ge-
rek ABD (FDA) ve gerekse Avrupa Bir-
ligi (EMA) Klinik arastirma etik kurulla-
rinin yapillanmasini kapsayacak sekilde
hazirlanmis olup etik kurulunda hem
hukukcu hem de sivil Uye bulunmasi
zorunlu tutulmustur. GETAT alanlarin-
dan birinde veya birkaginda yetkin olan
kisilerin de etik kurulu Uyeleri arasinda
bulunmasinin zorunlu olmasi, diger etik
kurullarinda yasanan ve genel itibariy-
le GETAT ile ilgili bilgi yetersizliginden
kaynaklanan sorunlarn  ¢ézdmdnu
saglayacak bir dlzenleme olarak go-
rinmektedir. Bundan sonraki surecte
GETAT Klinik aragtirma egitimlerinin
yayginlasmasi, etik kurullarinin kurulup
calismaya baglamasi ve bu gelisme-
ler cercevesinde klinik arastirmalarinin
seyri, uygulamalarin gelecegi konusun-
da belirleyici etkenler olacaktir dusun-
cesindeyiz.

Kaynaklar

1) Aydin S. DSO ve Gelenekten Kiresele Tibbin Al-
ternatif Sertveni. Saglik DusUncesi ve Tip Kultlrd
Dergisi, 2012, 22: 8-11.

2) 27 Ekim 2014 Tarihli ve 29158 Sayili Resmi Ga-
zetede Yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip
Uygulamalari Yonetmeligi http://www.resmigazete.
gov.tr/eskiler/2014/10/20141027-3.htm (Erisim Ta-
rihi:09.10.2019).

3) Mollahaliloglu S, Ugurlu FG, Kalayci MZ, Oztag
D, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinda
Yeni Donem. Ankara Med J, 2015, 15(2):102-105.

4) 9 Mart 2019 Tarihli ve 30709 sayili Resmi
Gazete’de Yayimlananmis GETAT Klinik Arastirma-
lari Hakkinda Yoénetmelik https://www.resmigazete.
gov.tr/eskiler/2019/03/20190309-2.htm (Erisim Tari-
hi:09.10.2019).

5) GETAT lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (15 Mayis
2019) https://shgm.saglik.gov.tr/TR,55185/getat-kli-
nik-arastirmalari-iyi-klinik-uygulamalari-iku-klavuzu.
html (Erigim Tarihi:10.10.2019).

2019 KIS SD| 45



