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OVID-19  pandemisi

ile birlikte tim dlnya,

filmlerde fantastik olarak

islenen bircok konuyu

gercek hayatta sahici

bir deneyim olarak
yasamaya basladi. Bu deneyimi ciddiye
alan Ulkeler yaninda fazlaca ciddiye
almayan ulkeler de gindemden dus-
mediler. Sonugta bu yeni yasam tarzina
uyumla ilgili olarak ciddiye alanlar ve
ciddiye almayanlar seklinde iki bagim-
siz gruptan olusan randomize bir klinik
arastirma, canl (in vivo) bir sekilde ve
“kendiliginden” yagsanmaya baslandi. Bu
arastirmanin saglik, egitim, ulasim, eko-
nomi, turizm, vs. gibi bircok ana degiskeni
ve bu degiskenlerin de kendi icinde alt
degiskenleri icin mebzul miktarda veri,
hizla Uremeye basladi; bu verilerden
elde edilen parametrik ve parametrik
olmayan 6zet bilgiler, uygun istatistik
testlerle islenip ilerisi igin tahminlerde
bulunulmaya baslandi.

Eskiden yuUzyillar igerisinde meydana
gelen degisim, 20. yuzyilda 20'li sene-
ler icerisinde meydana gelen bir hiza
kavusmus iken, 21. ylzyilda artik besli
seneler icerisinde gerceklesmeye bas-
ladi denilebilir. Yeni teknoloji Uretme
telasina, insanlarin bu bas dénduricu
hiza “uyum saglama zorunlulugu” gibi
6nemli bir sorun daha eklendi. Daktilo
ile yetismis olan nesil henlz hayatta
iken; elektronik daktiloyu, ardindan de-
likli kartla calisan bilgisayarlari, daha
sonra da gunumuz bilgisayarlarini gé-
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NIk arastirmalar ve etik
<urullannin calismalar

1965'te Sivas'ta dogdu. 1991 yilinda Ege Universitesi Tip Fakiltesini bitirdi. Ayni yil Van
Kapall Cezaevine tabip olarak atandi. 1993'te Yuztinct Yil Universitesi Saglik-Kultar
ve Spor Dairesi Baskanligi tabip kadrosuna naklen ge¢ti.1998 yilinda farmakoloji

ren nesiller birbiri ardina zuhur etti.
Tesbihte hata olmaz ise tag devri insani
ile cilali tag, tung ve demir ¢cagi devri in-
sanlari ayni cagda yasar hale geldi de-
nilebilir. Bu bir kesmekes mi yoksa bir
[Gtuf mu henlz tam anlasilamamis iken
COVID-19'la birlikte “hayati uzaktan ya-
sama” deneyimi de buna eklemlenmig
oldu.

COVID-19'la birlikte klinik arastirmalar
ve bu arastirmalarin vazgecilmez bir un-
suru olan etik kurullari i¢in yeni yasam
tarzina ayak uydurmak amaciyla bazi
calismalar yapilmak durumunda kalin-
di. Yurt igi ve yurt disindan gesitli kurum
ve kuruluglarca yapilan bu calismalar
Ozet bir sekilde asagida verildi.

COVID-19 Sonrasi Klinik
Aragtirmalarla iIgiIi Olarak
Turkiye’de Yapilanlar:

T.C. Saglk Bakanlg:

e 19.03.2020 - COVID-19 Pandemisi
Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alina-
cak Tedbirler yazisi (1):

- Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan (Klinik Arastirmalar
Daire Bagkanligi) yayinlanmistir.

- Bu sUrecte destekleyicilerin devamli
olarak risk degerlendirmesi yapmasi ve
arastirma organizasyonlarini buna gére
gUncellemeleri, arastirma merkezlerinin
yUkUnun azaltiimasi ve sosyal izolasyon

ve toksikoloji doktorasinin ardindan Yuztnct Yil Universitesi Tip Fakultesinde
goreve bagladi. 2008 yilinda Saglik Bakanligina ilag ve Eczacilik Genel Mudur
Yardimcisi olarak gegcti. 2011'de tibbi farmakoloji alaninda dogent unvanini ald.
Calismalarina istanbul Medipol Universitesi Saglik Hizmetleri MYO Maduirti ve Tip
Fakultesi Ogretim Uyesi olarak devam etmektedir.

kurallarina uyulmasinin saglanmasi, Kli-
nik arastirma egitimleri; etik kurulu top-
lantilari ve etik kuruluna yapilacak bas-
vurular, TITCK'ya yapilacak basvurular,
gonulldlerin guvenliligi gibi hususlara
yonelik tedbirlerden bahsedilmigtir.

¢ 01.04.2020 - immun Plazma Tedarik
yazisi (2):

- Saglik Hizmetleri Genel Mudurlugu ta-
rafindan yayinlanmistir.

- Duinya Saglik Orgutti, COVID-19 salgini-
na karsl kan mevzuati igin yayinladigr ara
durum bildirgesi ile pandemi sirasinda
immUn plazma tedavisinin en ¢cok tavsiye
edilen potansiyel tedavilerden biri oldu-
gunu, yetkili otoritelerin immun plazma
veya serumun toplanmasi igin uygun du-
zenleyici kosullar olusturarak bu alanda
ilerlemeleri gerektigini  vurgulamig; bu
yaziya istinaden Bakanlik immtn Plazma
Tedarik yazisini yayilanmistir.

- Bu yazida COVID-19 pandemisinde,
ihtiya¢ duyan hastalara kullanmak Uze-
re immun plazmanin temini ve kullanimi
hususlarindan bahsedilmistir.

e 13.04.2020 - COVID-19 Pandemisi
Nedeniyle Etik Kurullar Tarafindan Ali-
nacak Tedbirler yazisi ve Sik¢a Sorulan
Sorular (3):

- Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan (Klinik Arastirmalar
Daire Bagkanligi) yayinlanmistir.
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- Pandemi déneminde etik kurullarinin
nasll toplanacagi, COVID-19'la ilgili Kli-
nik arastirma bagvurularinin degerlen-
dirilmesine éncelik veriimesi, TITCK'nin
olusturdugu sanal platformun nasil kul-
lanilacagi konulari iglenmigtir.

e 16.04.2020 - COVID-19 aragtirmalarn
ile ilgili Saglk Bakanligi Genelgesi (4):

- Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yaymnlanmistir

- Yazinin konusu “COVID-19 Hastalarin-
da Tedavi Yaklagimlari ve Bilimsel Calig-
malar” hakkindadir.

- Bu yazida COVID-19 tedavisi igin
halihazirda Saglk Bakanliginca ruh-
satlandirimisg bir ila¢ bulunmadig icin
Bakanlik Bilim Kurulunca belirlenen ve
COVID-19 rehberinde zikredilen ilag-
larin Bakanlik iznine tabi olarak endi-
kasyon digi kullaniimasi ve bu esnada
dikkat edilmesi gerekli hususlardan
bahsedilmektedir.

e 28.04.2020 - Klinik Aragtirmalar ile
Bilimsel Arastirma ve Projeler hakkinda
yazi (5):

- Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yaymnlanmistir

- COVID-19 hastaligi ve tedavisi hak-
kinda aragtirmalar yapilmasi ve bu
arastirma sonuglarinin yayin haline ge-
tirilmesinin dnemi ve bilim insanlarinin

bu konuda yapacagi ¢alismalari tesvik
etmek ve bu calismalara destek ver-
mek amaciyla bu yazi yayinlanmigtir.
Bu yazidan “yapilacak calismalarda
ihtiya¢ duyulan veriye ulasimin kolay-
lastinimasi, gerektiginde buytk seriler
olusturabilecek network olusturulma-
sina destek verilmesi, ¢alismalar kar-
silastinlabilir kilacak kavram birliginin
tesisi ve calismalar sonucunda ortaya
¢ikacak yayinlarin Turkiye Saglk Ensti-
tuleri Baskanlig (TUSEB) yayin destek
programina alinmasi’nin  amaglandigi
anlasiimaktadir.

- Bu amagla Saglik Hizmetleri Genel
MUddrlagu bunyesinde “COVID-19 Bi-
limsel Arastirma Degerlendirme Komis-
yonu” olusturulmustur.

- COVID-19 hastaligi ile ilgili olarak arag-
tirmacilar tarafindan baslatiimasi ve yU-
rittimesi planlanan, klinik arastirmalar
dahil insanlar Uzerinde yuratulecek tim
bilimsel calismalar ve retrospektif aras-
tirmalar igin etik kurulu bagvurusundan
6nce bu Komisyona bildirim yapilmasi
gerekmektedir.

Sivil Toplum Kuruluslarinin Klinik
Arastirmalarla ilgili Yazilan:

¢ 3.03.2020 - Klinik Aragtirmalar Derne-
ginin (KAD) yazisi (6):

- Yazinin baghgr: “COVID-19 i¢in asl ve
molekUl gelistiren arastirmacilarin dik-
katine”

COVID-19 pandemisi ile
birlikte tim dunya, filmlerde
fantastik olarak islenen
birgok konuyu gercek
hayatta sahici bir deneyim
olarak yasamaya baslad..
Bu deneyimi ciddiye alan
Ulkeler yaninda fazlaca
ciddiye almayan ulkeler de
glndemden dusmediler.
Sonucta bu yeni yasam
tarzina uyumla ilgili olarak
ciddiye alanlar ve ciddiye
almayanlar seklinde ki
bagimsiz gruptan olusan
randomize bir klinik
arastirma, canli (in vivo) bir
sekilde ve “kendiliginden”
yasanmaya baslandi.

- COVID-19'la ilgili agl ve molekul ge-
listrmek amaciyla vyapilacak klinik
arastirmalarin, klinik arastirma standart-
larindan édun vermeden nasil hizlandi-
rlabilecegine yonelik onerilerde bulu-
nulmaktadir.

* 5 Mayis 2020 - Turk Toraks Dernegi’nin
yazisi (7):

- Yazinin bashgi: “Bilimsel Arastirma
izni Konusunda Tuirk Toraks Dernegi'nin
Gorus, Yazisl”

- Saglik Bakanhgrnin 28.04.2020 Klinik
Aragtirmalar ile Bilimsel Aragtirma ve
Projeler hakkinda yazisi Gzerine kaleme
alindigi anlagiimaktadir.

- Yaz, “Saghk Bakanigr'nin CO-
VID-19 ile ilgili calismalarda 6nce I
Saghk Maddrldklerinden izin  alin-
masi daha sonra tim izinlerin Saghk
Bakanligr'ndan alinmasi yaklasimi bili-
min 6zt geregi kabul edilemez bir yak-
lasimdir” paragrafi ile baglamakta ve bu
meyanda devam etmektedir.
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Yazida gegen ifadeler arastinldiginda;

- Saglik Bakanhigrnin yazisinda il Saglk
Muddrltkleri’nden izin alinmasi gibi bir
husus yoktur.

- Klinik arastirmalar igin izin alinmasi
gereken kurum Kanun geregince zaten
Saglik Bakanhgrdir.

- Sonug olarak Turk Toraks Dernegi’nin
iddia ettigi hususlarin hicbiri Saglik
Bakanligrnin  yazisinda bulunmamak-
tadur.

e 8 Mayis 2020 - Klinik Arastirmalar
Dernegi'nin yazisi (8):

- Yazinin bashgi: “Klinik Aragtirmalar
Derneginden Onemli Duyuru”

- Saglik Bakanhgrnin 28.04.2020 - Kli-
nik Arastirmalar ile Bilimsel Arastirma ve
Projeler hakkinda yazisi Gzerine kaleme
alindigi anlagiimaktadir.

- Saglik Hizmetleri Genel Mudurlu-
§u bunyesinde bulunan “COVID-19
Bilimsel  Arastrma  Degerlendirme
Komisyonu’na bagvuru sureci ile ilgili
olarak “Bu surece yeni bir asama ek-
lenmesi arastirma sdresini  gereksiz
yere uzatacagi gibi, ilgili mevzuatta
tanimlanmamis bir ek gereklilik getiril-
mesi anlamina gelmektedir. Gegcmiste
yapilan benzeri bir dizenlemenin Turki-
ye'deki tim etik kurullarin bir stre kapa-
tiimasina yol agtigi hatirlanmalidir.” (...)
“Gegmis deneyimlerimizle; kanuni da-
yanag! olmayan bu uygulamada israr
edilmesinin telafisi mdmkdn olmayan
zararlara yol agabilecegini ddgstinmek-
teyiz. Béyle olumsuz bir gelismeye izin
verilimemesi icin ydrdrldkteki mevzuatin
sinirlarinin disina ¢ikilmamasini temenni
ediyoruz.” seklinde cesitli ifadeler bu-
lunmaktadir.

- Yazidaki ifadeler incelendiginde:
“Gecmiste benzeri bir duzenlemenin
Tarkiye'deki tum etik kurullarin bir stre
kapatiimasina yol agtigi hatirlanmalidir”
seklindeki ifade yanlisti.. Bu cumle ile
2008-2011 yillari arasinda yasanan ve
0 zamanki Hukumetin klinik arastirma
mevzuatl konusunda yaptigi faaliyet-
lerden bahsedilmektedir. Bahsedilen
yilllarda hikdmetin yayinladigi hemen
her mevzuati Danistay’a goétirme ve
en azindan mevzuatin yUrarligind ge-
ciktirme faaliyetleri, bazi meslek oda-
lari gibi kesimler tarafindan yogun bir
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sekilde yUrUttlmekte idi. Klinik arastir-
malarla ilgili olarak 2008 Aralik ayinda
yayinlanan Yénetmelik de bu meyanda
Danigtay’a géturalmus; yaklasik G¢ yil
sUren bu surecin sonunda Danistay’da
yapilan durusmali mahkeme ile butin
iddialarin asllsiz oldugu resmen ortaya
konulmustu. Ek olarak Danigtay, klinik
arastirma etik kurullarinin kurulmasi igin
bir kanun maddesi gerektigini belirtmis
ve bu kanun maddesi de Bakanlikca
iki ay icerisinde cikariimigti. Dolayisi ile
“Gec¢miste benzeri bir dizenlemenin
Turkiye'deki tim etik kurullarin bir sdre
kapatiimasina yol actigi hatirlanmalidir”
ifadesi yanlis olup geg¢miste yapilan
uygulamada (Danistay’in da teyit ettigi
gibi) herhangi bir yanlislik bulunmamak-
tadur.

e 12 Mayis 2020 - Bilim Akademisi (9):

- Yazinin baghgi: “COVID-19 Hakkin-
daki Bilimsel Aragtirmalarin  Saglik
Bakanligrna Yapilacak Bildirime Tabi
Tutulmasi Sakincalidir”.

- Saglik Bakanhigrnin 28.04.2020 - Kli-
nik Arastirmalar ile Bilimsel Arastirma ve
Projeler hakkinda yazisi Gzerine kaleme
alindigi anlaglimaktadir.

- Cesitli mevzuat hukumleriyle destek-
lenerek ve daha yumusak bir dille ya-
zilmis olan bu yazi klinik arastirmalarla
ilgili olarak meydana gelebilecek olum-
suzluklar dile getirmektedir.

e Saglik Bakanhgrnin yukaridaki U¢ yazi
icin cevabi yazisi (10):

- Yazinin baghgi: “Bilimsel Arastirmala-
rin Desteklenmesi Hakkinda”

- Yukaridaki ¢ STK’nin yazisina cevap
olarak kaleme alinmig olup ¢zetle asa-
gidaki gibidir:

“Saglik Hizmetleri Genel Mdddrldgu
28.04.2020 tarihinde amag ve kapsami
¢cok anlagilir bir duyuru ile bu konuda
yapilmak istenenleri ve planlarn acikla-
musti. COVID 19 temali ve klinik bazl
ydratdlen ¢alismalar konusunda ¢evirim
ici form doldurmasi talep edilmistir. Ki-
saca calismalara uygulanacak tesvikin
tespiti ve potansiyel kapsamii ¢calisma-
lara veri destegi saglanmasi amaglan-
mugtir. Bakanligimiz bu dénemde &zen
gOsterilerek elde edilen verilerin aras-
tirmacilarin - erisimine acgilarak buyidk
serilerle kapsamli ve prestiji yliksek

yayinlarin yapilmasini - kolaylagtirmayi
hedeflemistir.

Buna gére ilgili tarihten bu yana Genel
Mdaddrligumdze gevirim igi form doldu-
rarak bildirimi yapilan 4637 bilimsel ¢a-
lisma olmustur. Bu kapsamda herhangi
bir igcerik denetimi yapilimamaktadir.
Arastirmacilarin %96°sina ¢alismalarina
planladiklar hali ile devam etmeleri igin
5 glnden erken geri dénds yapilmigtir.
Bunun diginda kalan sinirli sayidaki ¢a-
lismanin degerlendirmesi neticesinde
merkezi veriye dahil edilmek lizere da-
vet edilmistir. Cok merkezli arastirmala-
ra dahil olmayi kabul etmeyen arastir-
malarin mustakilen yiritmek istedikleri
calismalari yalnizca kendi merkezlerinin
verileriyle yUrttmelerinin 6ntnde bir en-
gel bulunmamaktadir.”

Tark Farmakoloji Dernegi (TFD): “Kli-
nik Arastirmalar ve COVID-19” baglikli
bir toplanti elektronik ortamda Youtube
Uzerinden gergeklestiriimis olup toplan-
tinin ana basliklari asagida siralanmistir

(11):

e Epidemiyolojik Calismalar ve CO-
VID-19

* ilag Endustrisi ve COVID-19

e Clinical Research Opportunities in
COVID-19

« Klinik llag Aragtirmalar ve COVID-19

e Etik Kurullar Gozuyle COVID-19 Klinik
Aragtirmalari

COVID-19 Sonrasi Klinik
Aragtirmalarla ilgili Olarak Yurt
Disinda Yapilanlar:

Dunya Saglik Orgiti (DSO): 2016 yilin-
da “Bulasici Hastalik Salginlarinda Etik
Sorunlari Yénetme Kilavuzu (Guidance
for Managing Ethical Issues in Infectio-
us Disease Outbreaks)” yayinladi (12).

UNESCO: 26.03.2020 tarihinde “Kure-
sel bir bakis acisiyla etik hususlar (Ethi-
cal Considerations from a global pers-
pective)” yayinladi (13).

U.S. FDA (Food and Drug Administrati-
on-Amerikan Gida ve ilag Dairesi):

e COVID 19: Developing Drugs and
Biological Products for Treatment or
Prevention Guidance for Industry May



2020 (COVID-19: Tedavi veya Onleme
icin ilag ve Biyolojik Urin Gelistirme /
EndUstri Rehberi) (14).

e Updated FDA Guideline 16 April 2020
(COVID-19 Halk Saghg Acil Durumun-
da Tibbi Urtnlerin Klinik Aragtirmalari-
nin YUratdlmesi Hakkinda FDA Kilavuzu
/ llag Sanayi, Klinik Arastirmacilar ve
Etik Kurullari icin Rehberlik) (15).

e Emergency Use Authorization of Me-
dical Products and Related Authorities
01.2017 (Tibbi Urtinlerin ve llgili Otori-
telerin Acil Durum Kullanim izni / Sanayi
ve Diger Paydaslar igin Rehberlik) (16).

e Investigational COVID-19 Convales-
cent Plasma - Emergency INDs FDA
24.03.2020 (17).

e FDA Guidance on Conduct of Clini-
cal Trials of Medical Products during
COVID-19 Pandemic 20.03.2020 (Klinik
Arastirmalar Hakkinda FDA Kilavuzu /
Tibbi Urtin Denemeleri, Kovid-19 pan-
demisi, llac Sanayi, Mufettisler ve Etik
Kurullari icin Rehberlik) (18).

e Coronavirus Treatment Acceleration
Program (CTAP) 02.04.2020 (Corona-
virus Tedavi Hizlandirma Programi /
Terapotik Gelistirme Anlik Gorintusu /
Eylemdeki Coronavirus Tedavi Hizlan-
dirma Programi Ornekleri / Coronavirus
Tedavi Hizlandirma Programi Destegi)
(19).

EMA (European Medicines Agency-Av-
rupa llag Ajansi):

e Update on treatments and vaccines
against COVID-19 under development
31.03.2020 (Geligtiriimekte olan CO-
VID-19 tedavisine ve asilarina iliskin
glincelleme) (20).

e COVID-19- chloroquine and hydroxyc-
hloroquine only to be used in clinical
trials or emergency use programmes
01.04.2020 (21).

e Guidance On The Management Of
Clinical Trials During The COVID-19
(Coronavirus) Pandemic 30.04.2020
(COVID-19  (Coronavirus) Pandemisi
Sirasinda Klinik Arastirmalarin Yonetimi
Kilavuzu) (22).

COVID-19 pandemisi déneminde klinik
arastirmalarla ilgili olarak birgok sikintili
durum meydana gelmis olup bunlardan

bazilar sdylece siralanabilir: Etik kurulu
basvuru ve onay sureclerinin uzama-
sI, gbnulltlere erisim ve bunlarin klinik
arastirmaya dahil edilmelerinde aksa-
malar, Klinik arastrmanin yapilacagi
hastanelerde 6nceligin COVID-19 va-
kalarina verilmesi sebebiyle klinik aras-
tirma deneylerinin aksamasi.

Bu sorunlardan biri olan “etik kurulu
bagvuru ve onay sureglerinin uzama-
sI” ile ilgili olarak sureci hizlandirmak
amaclyla istanbul Medipol Universitesi
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’'nda yapi-
lanlar asagida 6zetlenmistir. Etik kurulu
bagvurularini online olarak kabul edip,
bunlarin islak imzali halini kargo ara-
ciigr ile bilahare kabul etmek; sokaga
¢ikma yasaginin olmadigi ginlerde etik
kurulu Uyelerini davet ederek toplant-
ya uygun bir salonda, maske takilarak
ve fiziksel mesafeye uygun bir planda
etik kurulu Gyelerini oturtmak; etik ku-
rulu Uyelerinin imzalarini evlerine kadar
giderek kapidan almak. Bu uygulama
sonucunda etik kurulu sUrecinde her-
hangi bir aksama yagsanmamistir. ileride
gelisebilecek bu gibi durumlar icin etik
kurulu Uyelerinin Zoom gibi bilgisayar
uygulamalari araciligi ile internet Uze-
rinden toplanti yapmalarini saglamak,
etik kurulu Uyelerinin evrak Uzerinde
e-imza kullanmalarina izin vermek gibi
uygulamalar ¢ézUm olarak onerilebilir.
Bu amagla TITCK'nin yayinlamis oldu-
gu “Klinik Arastirmalar ve Biyoyarar-
lanim/Biyoesdegerlik Calismalari  Etik
Kurullarinin Standart Calisma Yoéntemi
Esaslan’nin 12.11. Maddesi’nde “Etik
kurullar aragtirmaya ait basvurularin
alinmasi ve basvuru sahipleri ile ya-
zismalarin  gerceklestiriimesi amaciyla
elektronik sistemler kurabilir’ ifadesi
etik kurullari tarafindan hayata gegirile-
bilir.
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