COCUK HASTALIKLARINA YONELIK iLACLAR VE BU ALANDAKI KLINIK
ARASTIRMALAR

Cocuk, vucudunun gelisme dizeyi, metabolizmasi, fizyolojisi ve psikolojisi itibari ile
yetiskinden farklidir. Tipki erigkinler gibi gcocuklarin da gesitli saglik tehditlerine karsi yeni ilag
ve tedavilere ihtiyaglari vardir. Cocuk Saghgi ve Hastaliklari gibi surekli gelismekte olan bir
bilim alaninda yeni uygulamalar yalnizca erigkinlerdeki sonuglara gore bigcimlenemez. Ustelik
kendi iginde bile farkl yas gruplarinin (yenidoganlar, sut ¢ocuklari, okul ¢agi, adolesanlar
gibi) degisik gelisimsel, fizyolojik ve ruhsal 6zellikleri olmasi ¢ocuklardaki klinik arastirmalarin
Oonemini daha da artirmaktadir.

GunUmuzde kanser, talasemi gibi 6limcul hastaliklarin tedavisi igin sirekli olarak yeni ilaglar
denenmekte, daha etkin tedaviler gelistirmek icin g¢alismalar strmektedir. Bu &limcl
hastaliklarin bazilari da yalnizca g¢ocuklarda gérilmektedir. Bugin Avrupa’da ¢ocuklarin
tedavisinde kullanilan ilaglarin % 50°'den fazlasi, ¢ocuklari igeren klinik arastirma
sureclerinden gegmemis ve onlarda kullaniimak Gzere ruhsat almamislardir. Bu durum, temel
biyolojik ve fizyoloji ézellikleri yetiskinlerden farkli olan ¢ocuklar icin ciddi bir saglik riski
olusturmaktadir.

Cocuklari etkin sekilde tedavi edecek yeni ilaglarin gelistiriimesi ve hastalara sunulmasi igin
onlarla ilgili klinik arastirmalarin yapilmasi bir zorunluluktur. Ancak bu calismalarin siki etik
ve yasal kontrollerin uygulandigi bir gergcevede yapilmasi gerektigi de aciktir.

Yasal Diizenlemeler

Tdm dunyada ve Avrupa Birliginde de cocuklarda Klinik Arastirmalarla ilgili ¢ok siki
dizenlemeler konmustur. Ulkemizdeki duzenlemeler de bunlarla paraleldir.

Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2001/20/EC sayili “iyi klinik uygulamalar ve
insanlarda kullanim igin ilag urtinleriyle klinik aragtirmalar” konusundaki direktifin
baslangi¢ bolimuanin 3. paragrafinda “gocuklara yapilacak tedavinin iyilestirilmesi igin
c¢ocuklari kapsayan klinik calismalara gereksinim oldugu” belirtimekte ve séyle
denilmektedir:

“Gocuklar, erigkinlerden gelisimsel, fizyolojik ve psikolojik farklari nedeniyle etkilere
acik bir gruptur. Bu durum, yasa ve gelisime gore arastirma yapmayi onlarin yarari
acisindan onemli kilmaktadir. Asilar da dahil olmak lizere ¢ocuklar i¢in olan ilaglar
yaygin kullanima girmeden 6nce bilimsel olarak denenmelidir. Bu da ancak ¢ocuklar
icin klinik yonden degeri olabilecegi dusiinilen ilaglarin tam olarak incelenmesiyle
olabilir. Bu amaca yonelik klinik denemeler incelenen bireyler i¢in en iyi korunmayi
saglayan kosullarda gergeklesmelidir. Bu nedenle de ¢ocuklarin klinik denemelerde
korunmasi olgiitleri ortaya konmahdir.”

Bu paragrafta ¢ocuklarin klinik arastirmalarda yer alabilecegi ancak kosullarinin énceden
belirlenmesi gerekliligi vurgulanmaktadir.

Konu Turk Ceza Kanunu’'nda da dizenlenmistir. Turk Ceza Kanunu Madde 90, 3. fikrasina
gore;

» (Degisik 3. fikra: 5328 - 31.3.2005) (3) Cocuklar Uzerinde bilimsel deneyin ceza
sorumlulugunu gerektirmemesi icin ikinci fikrada aranan kosullarin yani sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe
ulasmak agisindan bunlarin cocuklar tizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,




b) Riza aciklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi rizasinin yani sira ana ve
babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmasi,

c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda cocuk saghgi ve hastaliklari uzmaninin
bulunmasi gerekir.

Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi cocuklara ydénelik yeni ilag ve tedaviler gelistirmek icin
bilimsel, etik kurallara ve yasalara uygun kosullarda gerceklestirilen klinik arastirmalarin
cocuk saghgi acgisindan ¢ok yararli olduguna inanmaktadir.
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