COVID-19 iCiN ASI VE MOLEKUL GELISTIREN ARASTIRMACILARIN DiKKATINE
KLINIK ARASTIRMALAR DERNEGi DUYURUSU
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1. insanlarin saghgi icin gelistirilebilecek her tiirlii Giriin klinik dncesi asamalari gegtikten
sonra topluma sunulmadan dnce mutlaka insanlar Gzerinde denenmelidir.

2. Buamagla yapilacak olan klinik arastirmalar gerek uluslararasi, gerekse ulusal
diizenlemelerle belirlenmistir.

3. Pandemi, dogal afet vb. gibi olaganiistii durumlarda bu ¢aligmalarin 6niinii agmak
ve hizlandirmak 6nemli bir gereksinim ve toplum saghgi acisindan bir gerekliliktir.
Ancak bunun yolu “Tolerans” gostermek degildir.

4. Bu o6zel kosullarda lig alanda destek olmak mimkundur:

a. Gézden gegirme siireglerinin hizlanmasi: Bu amacla Ankara Universitesi Tip
Fakultesi Etik Kurulu Ug prensip karari almigtir:

1. Coronavirus ileilgili tim galismalarin toplanti gini beklenmeden hemen online
gorustlmesi,

2. Karar vermek igin 15 glin stirenin beklenmemesi,

3. Gelen calismalarin niteligi ne olursa olsun Saglik Bakanhg TITCK' na
gonderilmesi.

b. Calisma tasarimlarinda adaptif siireglerin kullaniimasi: Adaptif tasarim
kullanilmasi ¢alismayi planlayan ve destekleyenlerin kurgulayacagi yaklagimdir.
Etik Kurullar bu tasarimlar igin bilgili ve destekleyici olmalidir.

c. Basvuru siireg destegi: Klinik 6ncesi agamasini tamamlayan Coronaviris aday
tedavilerinin klinik aragtirma fazlarinin Etik Kurul basvurusu ve Saglk Bakanhgi
TITCK izni siiregleri icin gerekli destek géniillii olarak Klinik Arastirmalar Dernegi
tarafindan saglanacaktir.

5. Yapilacak tim klinik ¢alismalar bilinen Faz I-ll-lll asamalarin gegmek durumundadir.
Ancak eger kullanilacak arastirma ilaci daha 6nce baska bir endikasyonda ruhsat almis
ve yeterli Faz | verisi sunulabilirse Faz | agamasi atlanabilir.

6. Ozellikle asi calismalarinda adaptif tasarimlar kullanilarak seamless calismalar ya da
adaptif grup-sekans calismalari gibi c¢alisma suresini kisaltabilecek yaklasimlar
uygulanabilir.



7. Bu c¢alismalar ilk hasta alimindan &nce clinicaltrials.gov gibi bir agik alana
kaydedilmelidir.

8. Hasta bazinda heniz kanitlanmamis bir girisimin  uygulanmasi  Helsinki
Deklarasyonunda da belirtildigi gibi hastanin ya da yasal temsilcisinin aydinlatiimig
onamiyla, yasamin kurtarilabilecegi, saglhgin geri getirebilecegi ya da acilarin
hafifletebilecegi dislintlen durumlarda uygulanabilir. Ancak boyle bir girisim daha
sonra, guvenliligi ve etkililigi agisindan arastirma konusu yapilmalidir. Her durumda,
yeni bilgiler kayda gegirilmeli ve uygun oldugunda kamuoyunun erisimine acik
kilinmahdir. Bu bireysel denemeler uzatiimamali, bika¢ hastadan olumlu sonug
alinilmasi durumunda hemen “gok kisaltiimis, cok dnemli olmayan gerekliliklerden
vazgegcilmis” bir protokol hazirlanip basvurulmalidir.

9. Tidm bu galismalarin strduridlmesi ve elde edilecek Grinln Gretim agamalariigin
sanayi is birliginin gerekli olacagina dikkat edilmelidir.

10. Dikkat edilmesi gereken énemli bir nokta; T.C.K 90. Maddesi insan Uzerinde yapilan
deneylere 6nemli kurallar getirmistir. Buna gore:

(1) insan tzerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile
cezalandirihr.

(2) insan Uzerinde yapilan rizaya dayal bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu
gerektirmemesi icin;

a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi,

b) Deneyin oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan lzerinde
yapilmis olmasini gerektirmektedir.

Ayni madde bunlara uyulmamasi halinde de yaptirim getirmistir:

(4) Hasta olan insan Gzerinde riza olmaksizin tedavi amach denemede bulunan kisi, bir
yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ancak, bilinen tibbi midahale yontemlerinin
uygulanmasinin sonug¢ vermeyeceginin anlasiimasi Gzerine, kisi (izerinde yapilan rizaya
dayali bilimsel ydontemlere uygun tedavi amach deneme, ceza sorumlulugunu
gerektirmez. Aciklanan rizanin, denemenin mahiyet ve sonugclari hakkinda yeterli
bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir
hastane ortaminda yapilmasi gerekir.

Tim yukardaki bilgilerin 1si8inda Coronaviriis ile yapilacak olan klinik ¢galismalarin bu
sinirlarin disina ¢itkmamasi gerektigini duyururuz



KAYNAKLAR

Diinya Tabipleri Birligi Helsinki Bildirgesi
insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla ilgili Etik ilkeleri (64.DTB Genel Kurulu, Fortaleza,
Brezilya, Ekim 2013)

6. insanlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalarin baslica amaci, hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini
anlamak; énlemeye, taniya ve tedaviye yénelik girisimleri (ydntemleri, islemleri ve uygulamalari) gelistirmektir.
Gegerligi en fazla kanitlanmis girisimlerin bile giivenlilik, etkililik, etkinlik, erisilebilirlik ve niteliklilik agisindan
siirekli olarak degerlendirilmesi gerekir.

7. Tibbi arastirmalar, iizerinde arastirma yapilan tiim insanlara saygiy1 gbzeten, saghklarini ve haklarini koruyan
etik standartlarina tabidir.

10. Hekimler, kendi (ilkelerinde insanlarin kullanildigi arastirmalar igin gegerli etik, hukuksal ve diizenleyici
normlar ve standartlarin yani sira, ilgili uluslararasi norm ve standartlari da dikkate almalidir. Herhangi bir ulusal
ya da uluslararasi etik, hukuksal ya da idari gereklilik, arastirmalarda kullanilan insanlara bu Bildirge ile saglanan
koruyucu énlemleri zayiflatmamali ya da ortadan kaldirmamalidir.

23. Arastirma protokolii, arastirma baslamadan énce, dederlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol géstermesi ve
onay vermesi icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam olmali; arastirmacidan,
destekleyicilerden ya da baska herhangi bir dis etkiden bagimsiz kalmali ve degerlendirme igin gerekli nitelikleri
tasimahidir. Kurul, iliskili uluslararasi norm ve standartlari oldugu gibi, arastirmanin yapilacadi ilkenin ya da
iilkelerin yasa ve yédnetmeliklerini de géz éniinde bulundurmali, ancak bunlarin, izerinde arastirma yapilan
kisilere bu Bildirge ile saglanan korumalari zayiflatmasina ya da ortadan kaldirmasina izin verilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girisimlerin Kullanimi

37. Kanitlanmus bir girisimin bulunmadigi ya da bilinen diger girisimlerin etkisiz kaldigi bir hastanin tedavisinde
hekim, uzman gériisiinii aldiktan sonra, hastanin ya da yasal temsilcisinin aydinlatiimis onamiyla, yasam
kurtarabilecegini, saghdi geri getirebilecegini ya da acilari hafifletebilecegini diisiindiigi heniiz kanitlanmamis bir
girisimi uygulayabilir. Béyle bir girisim daha sonra, giivenliligi ve etkililigi agisindan arastirma konusu yapilmalidir.
Her durumda, yeni bilgiler kayda gegirilmeli ve uygun oldugunda kamuoyunun erisimine agik kilinmalidir.

ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik (25 Haziran 2014)
MADDE 5 - (1) Géndilliiler iizerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar aranir:

h) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca
kanaat getirilmesi hélinde, kisilik haklari gézetilerek, usadliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis géniillii olur
formu alinmasi kaydiyla, etik kurulun onayi ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma
ancak bu sartlarin devami hélinde yiiriitiiliir.

Bu duyuru Klinik Arastirmalar Dernegi ve Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
ortak calismasi ile hazirlanmustir.



