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* Beden Dokunulmazhgi!!!



Mesela bizim Anayasamiz

* MADDE 17. — Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir.

* Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut
butlunligine dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere

tabi tutulamaz.

* Kimseye iskence ve eziyet yapilamaz; kimse insan haysiyetiyle
bagdasmayan bir cezaya veya muameleye tabi tutulamaz.



TCK/90

* insan lizerinde «bilimsel» deney suctur. (1-3 yil arasi ceza)

insan iizerinde yapilan bilimsel deneyin su¢ olmamasi igin

« Deneyle ilgili olarak Yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi,

* Deneyin dncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterll saylda hayvan uzerinde
yapilmis olmasi,

* insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan bilimsel
verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan uzerinde de

yapllmasml gerekli kilmasi,




TCK/90

* insan saghigi uzerinde ongorulebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi,

* Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olcuide aa verici
yontemlerin uygulanmamasi,

* Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yukledigi kiilfete ve kisinin saghigi
uzerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

* Deneyin mahiyet ve sonuclari haklsmda yeterli bilgilend.irrpeye dayuall olarak a¢iklanan
rizanin yazil olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagl
bulunmama5|, gerekir.




TCK/90

* (3) (Degisik fikra: 31/03/2005 - 5328 S.K./7.mad) *1* Cocuklar lizerinde bilimsel deney;

* deney sonucunda ulagilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulasmak
agisindan bunlarin cocuklar Uzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

. :;joculéun kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin
e alinmasi,

* yetkili kurullarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmaninin bulunmasi,



TCK/90 (DENEME)

* (4) Hasta olan insan lizerinde riza olmaksizin tedavi amagh denemede
bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.

* Ancak, bilinen tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasinin sonug
vermeyeceginin anlasilmasi lGizerine, kisi Uzerinde yapilan rizaya dayali
bilimsel yontemlere uygun tedavi amach deneme, ceza sorumlulugunu
gerektirmez.

* Aciklanan rizanin, denemenin mahiyet ve sonuclari hakkinda yeterli
bilgilendirmeye dayali olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim
tarafindan bir hastane ortaminda yapilmasi gerekir.




Helsinki Deklarasyonu

* Tibbi arastirmanin birincil amaci yeni bilgi Gretmek oldugu halde, bu amac
arastirmaya katilan gontllilerin bireysel haklarindan ve
cikarlarindan asla Ustun tutulamaz.

* Gondulltlerin yasamini, saghgini, onurunu, buttinltgunu, kendisi ile ilgili
karar verme hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumalk,
tibbi arastirmalarda yer alan hekimlerin gorevidir.

* Gonullileri koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger saglik
meslegi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla gonillilere ait
degildir.




Helsinki Deklarasyonu

* Hekimler, gonulltler Gzerindeki arastirmalar konusunda kendi
ulkelerinde yururltkte olan etik, yasal ve diizenleyici kurallar ile
standartlarin yani sira, gecerli uluslararasi kural ve standartlari da goz

onunde bulundurmak zorundadir.

* Hicbir ulusal veya uluslararasi etik, yasal veya duzenleyici kural, bu
bildirgede bulunan ve goéndullilerin korunmasina yonelik olan herhangi
bir hikmU zayiflatamamali veya ortadan kaldiramamalidir.




Helsinki Deklarasyonu

* Bir arastirma icin bilgilendirilmis génulli oluru alinirken, hekim,
kendisiyle gonullt arasinda bir bagimlilik iliskisi olup olmadigi
veya baski altinda olur verilip verilmedigi konusunda 6zellikle dikkatli
olmak zorundadir.

* Boyle bir durum s6z konusu oldugunda, bilgilendirilmis gonullu
olurunun; tamamen bu konunun disinda olan ve konu

hakkinda iyi bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmasi
zorunludur.




Helsinki Deklarasyonu

* Klinik bir deneme 6ncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev
sahibi Ulke hiktUmetleri, tim katilimcilarin deneme sirasinda yararli
oldugu saptanan girisimlere arastirma sonrasinda da erismelerini
saglayacak duzenlemeler yapmalidir.

* Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma surecinde katilimcilara da
aciklanmasi zorunludur.



Helsinki Deklarasyonu

* Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editorler ve yayincilarin
tumundn arastirma sonuclarinin yayimlanmasina ve

vayginlastirilmasina iliskin etik yaktumlultkleri bulunmaktadir.

e Arastirmacilarin, géonu
sonuclarini toplumsal

lGler Gzerinde yuruttikleri calismanin
cullanima sunma goérevi bulunmaktadir ve

vazarlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorumludurlar.
llgili tim taraflar, kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarina bagli

kalmalidirlar.



Helsinki Deklarasyonu

e Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuclar da, olumlu
sonuclar gibi, yayimlanmak veya baska yollarla topluma duyurulmak
zorundadir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve cikar
catismalari yayinda beyan edilmek zorundadir. Bu Bildirgede yer alan
ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.




Helsinki Deklarasyonu

* Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut
degilse veya bilinen diger girisimler etkisiz olmussa;

* hekim, hayat kurtarma, sagligi diizeltme veya aciyi hafifletme
conusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman gorusune
pasvurmak ve hastadan veya yasal temsilcisinden
oilgilendirilmis olur almak kaydiyla, kanitlanmamis bir
girisimi hastaya uygulayabilir.




Helsinki Deklarasyonu

* Bundan sonra, bu girisim, gtuvenlilik ve etkililik acisindan arastirma
konusu yapilmalidir. Buttun vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi
zorunludur ve bu bilgiler, uygun oldugu durumlarda, kamuya acik hale
getirilmelidir.



Biyo-etik S6zlesmesi m.16 — Uzerinde Arastirma Yapilan
Kisiler/1

* Bir kimse Gzerinde arastirma, ancak asagidaki sartlarin timundn
verine getirilmesi halinde gerceklestirilebilir:

* Insanlar Uzerinde yapilacak arastirmalarla karsilastirilabilir etkinlikte
baska bir arastirma seceneginin bulunmamasi;

e Sahsin maruz kalabilecegi risklerin, arastirmadan beklenen yararla
kiyasla orantisiz olmamasi;



Biyo-etik Sozlesmesi m. 16 — Uzerinde Arastirma Yapilan
Kisiler/2

e Arastirma projesinin, yetkili bir kurum tarafindan,
e arastirma amacinin 6neminin degerlendirilmesi

» etik bakimdan kabul edilebilirliginin multidisipliner bir gozden gecirmeye tabi
tutulmasi,

* projenin bilimsel degerinin bagimsiz bir sekilde incelenmesinden sonra onaylanmis
olmasi;

* hak ve glivenceleri konusunda bilgilendirme;

 muvafakatin, acikca, 6zel olarak ve belgelendirilmesi
* Bu muvafakat her zaman serbestce geri alinabilir.



ONAM VEREMEYECEK KISILERIN DAHIL
EDILMESI

e Arastirma sonuclarinin, ilgilinin saglhigina gercekten ve dogrudan
varar saglama beklentisinin bulunmasi;

« Muvafakat verme yetenegi bulunan bireyler Gzerinde, karsilastirilabilir
etkinlige sahip bir arastirmanin yapilamamasi:

e gerekliiznin 6zel ve yazili olarak verilmis bulunmasi

* jlgili kisinin itirazda bulunmamasi.



* 2 Istisnai olarak ve kanun tarafindan ongérilen koruyucu sartlar altinda,
arastirmanin ilgili kisinin sagligi Gzerinde dogrudan yararli sonuclar
saglayacagi beklentisinin bulunmadigi durumlarda,

* Arastirmanin, kisinin durumu, hastalig1 ve rahatsizligi hakkinda kaydadeger
bilimsel bilgi saglayarak, ilgili kisiye veya ayni yas grubunda olan veya ayni
hastalik ya da rahatsizliga yakalanmis bulunan veya ayni durumda olan
diger kisilere faydali olacak sonuclara ulasilmasina katki amacini tasimasi;

e Arastirmanin, ilgili kisi icin sadece asgari diizeyde tehlike ve asgari bir kulfet
getirmesi.
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Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Icin
Olur Alinmasi

« MADDE 5 — (1) Gondulliler Gzerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar
aranir:

* a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney
hayvani lizerinde yvapilmis olmasi sarttir.

* b) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar Gizerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan
bunlarin insan Uzerinde de yap|Imasm| zorunlu kilmasi gerekir.

* c) Aragtirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak
edece gonullu sagligindan veya sagligl bakimindan ortaya glkabllecek muhtemel
risklerden ve diger kisilik haklarindan daha ustiin tutulamaz




Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Igin
Olur Alinmasi

* ¢) Gonulliye ait germ hucrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir arastirma
yapilamaz.

* d) Arastirmaya istirak eden gonullinin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar,
bunlarin gerekli kildigi mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e e) Arastirma sirasinda, gonilliye insan onuruyla bagdasmayacak 6lctide aci verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

 f) Arastirma aclyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim sathasi ile ilgili
herhangi bir riski mimkuiin olan en alt dizeye indirecek bicimde tasarlanir. Hem risk
sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve strekli kontrol
edilmesi gerekir.



Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Igin
Olur Alinmasi

* g) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yukledigi kilfete ve
kisinin saghgi Gzerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

e g) Arastirmanin insan sagligi izerinde ongorulebilir zararli ve kalici bir etki
birakmamasi sarttir.

* h) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden
daha fazla olduguna etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklari
gozetilerek, usdline uygun bir sekilde bilgilendirilmis gontlli olur formu
alinmasi kaydiyla, etik kurulun onayi ve Kurum izni alindiktan sonra
arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde
yaratalar.



Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Igin
Olur Alinmasi

* 1) Arastirmaya istirak etmek tzere gonulli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan 6nce;

* arastirmanin amaci,

* metodolojisi,

* beklenen yararlari,

e ongorulebilir riskleri,

e zorluklari,

* kisinin saghgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve

* arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda
cekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma
konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim ya da
dis hekimi olan bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir



Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Igin
Olur Alinmasi

* i) Gonullinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine
dair herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmayan rizasi alinir ve bu
durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlari kapsayan
Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile belgelenir.

* j) Gonullinlin, kendi saglgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman
bilgi alabilmesi ve bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en
az bir kisi gorevlendirilir.

* k) Gonulll, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman
arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi
sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.



* |) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Gondullilerin klinik arastirmadan
dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu
maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik
arastirmalari ve gozlemsel ilac calismalari disindaki klinik
arastirmalara katilacak gonullller icin ilgili mevzuat geregince sigorta

yaptiriilmasi zorunludur.




* m) Sigorta teminati disinda, gonulltlerin arastirmaya istiraki veya
devaminin saglanmasina yonelik olarak gonillt veya kanuni temsilcisi
icin herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz.
Ancak gonulltlerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflar ile
saglikh gonulltlerin calisma gunu kaybindan dogan gelir azalmasi
arastirma butcesinde belirtilir ve bu blutceden karsilanir.

* n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi
durumunda gonullinin kimlik bilgileri aciklanamaz



Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri MADDE
6

e Arastirma konusunun

. dlo“rydan cocuklariilgilendirdigi veya sadece cocuklarda incelenebilir klinik bir durum
oldugu

* ya da yetigkin kisiler Gzerinde yapilmis aragtirmalar sonucu elde edilmis verilerin
cocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda,

e arastirma gonullt saghgi acisindan ongorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin
Eé?UIIUIere_ dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
ulunuyor ise

* 5inci maddedeki hususlar ile birlikte agsagida belirtilenler ¢ergevesinde g¢ocuklar
Uzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:



a) Arastirtlacak trtinin veya uygulamanin cocuklar tizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin
veya vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazil olarak oluru alinir.

c) T(Ji]ocuéun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumunda cocuk arastirmadan cikarilir.

g) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda
ir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tim bilgiler cocuga
uygun bir sekilde anlatilir



* d) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve
sosyal problemler konusunda cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

* e) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Cocuklarda yapilacak her tirld klinik arastirmada ¢ocuk
saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin arastirmanin ¢cocuklar lizerinde yapilmasi
hususunda muspet gorusu olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu
calismalar icin gerekli gorilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora
veya uzmanligini almis hekim ya da dis hekiminin gorlsi alinir ve arastirmaya izin verilip
verilemeyecegi bu gorus sonucunda degerlendirilir.

 f) Cocuklarda yapilacak klinik ara?tlrmalar icin cocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali

teklifte bulunulamaz.



Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar

« MADDE 7 — (1) Arastirma konusunun
* dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi

* va da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum
olmasi halinde,

e arastirma gondullu ile fetls veya bebek sagligi acisindan 6ngorulebilir bir risk
tasimiyor ve

e arastirmanin gonullilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi
bir kanaat bulunuyorsa

* 5inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde
geblelgrI lohusalar ve emziren kadinlar tGzerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:



* a) Arastirilacak Grinin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar
ve fetls veya bebek tGzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

* b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin
(1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

* c) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi
reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan
cekilmek istemesi durumunda arastirmadan cikarilir.



e ¢) Etik kurul, 6zellikle fetls veya bebek sagligi yoninden, arastirmayla
ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanhigini almis bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

* d) Gebe, lohusa veya emziren
icin bunlarin arastirmaya istira
karsilanmasi disinda herhangi
bulunulamaz.

<adinlarda yapilacak klinik arastirmalar
ki ile ortaya cikacak zorunlu masraflarin

oir ikna edici tesvik veya mali teklifte



Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

« MADDE 8

Arastirma konusunun

dogrudan kisithlik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren

va da sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde

vevya kisitlinin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiketildigi
durumlarda,

arastirma kisitli sagligi acisindan éngorulebilir bir risk tasimiyor

ve arastirmanin kisithlik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda
saglayacagl hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa

5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde
kisithlar Gzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:



a) Arastirilacak Grtinun veya uygulamanin kisithlar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig;
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasini aciklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlari alinir.

c) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kaghasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
sathasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal cikarilir.

ﬁ) Etik kurul, a_ra?tlrmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
onusu ile ilgili alanda uzmanhigini aim|§ bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar icin kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaYa cikacak
zborlunluI masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
ulunulamaz.



Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kigiler

MADDE 9 — (1) Arastirma konusunun
dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri ilgilendiren

ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi halinde

veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi se¢eneklerinin
tamamen tlketildigi durumlarda,

arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin sagligi acisindan éngoérulebilir bir risk tasimiyor

ve arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda
genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa

5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisiler Gizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:



a) Arastirilacak Griinlin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi
uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlari alinir.

c) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kaEasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan
cekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

g‘ Etik kurul, arastirmayla ilg_ili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini
almis bir hekim tarafindan ilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar icin yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin
gra;stlrrlnaya istiraki ile ortaya cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
ulunulamaz.



* (2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina
ulagsilamamasi ve yazili olurlarinin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hikimleriyle
beraber asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir

arastirmacinin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya
dahil edilebilir:

* a) Onerilen arastirma protokoli veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik
hlususlarl yeterince karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis
olmasi,

* b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin ici kanamalari
gibi ani gelisip hekimin hemen midahale etmesi gereken ve mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tuketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali
Ik<)i§|ilere arastirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin

ulunmasi.



Klinik arastirma donemleri MADDE 10

e a) Faz | veya |. Donem: Arastirma Urtnunin farmakokinetik o6zelliklerinin,
toksisitesinin ve vlcut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi igin,
arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida saglikli
gonulliye veya saghkl %énUIIUIerde cahsilmasina imkan olmayan
durumlarda hasta géonulltlere uygulanmak suretiyle denendigi klinik
arastirma donemidir. Yeni gelistirilen bir arastirma truninun, klinik 6ncesi
farmakolojik, toksikolojik ve benzeri aragtirmalari tam ve uygun deneysel
yontemler kullanilarak yapilmadan Faz | veya |. Donem klinik
arastirmalarina gecilemez.

. b?. Faz Il vng Il. DOnem: Aragtirma Urununun terapdtik doz sinirlarinin,
klinik etkililiginin ve emniyetinin aragtirilmasi amaciyla, arastirmanin

niteIiFine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida gonullu hastaya
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir.



e ¢) Faz lll veya lll. Donem: Faz | ve Faz Il donemlerinden gecmis arastirma
Urdnln, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida
gonulli hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon
arastirmasi, farklh dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri, yeni bir hasta
populasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoninden denendigi klinik
arastirma dénemidir.

e ¢) Faz IV veya IV. Donem: Turkiye’de ruhsat almis Grlnlerin onaylanmis
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli Grinlerin ise dnerilen
kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi
veya yerlesik diger tedavi, trtin ve yontemlerle karsilastirilmasi icin fazla
sayida gdénulli hasta Gzerinde gerceklestirilen klinik arastirma donemidir.



Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlari ve izin
basvurusu

* MADDE 11 — (1) Klinik aragtirmalar, Gzerinde arastirma yapilacak kimselerin
emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde yurtttlebilmesine,
takibine ve gereginde acil mudahale yapilabilmesine elverisli ve
ara§t|rn|1an|n vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina
sahip olan;

* Gulhane Askeri Tip Akademisi ve askeri egitim-aragtirma hastaneleri dahil
Universite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, Gniversitelere bagl
onaylanmis arastirma geli?tirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma
hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak Gzere tasarlanmis yerlerde
yapilabilir. (Ek cUmIe:RG—25/6/2014—29O41$BU merkezler ve hastanelerde
Kapllan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin

oordinatorliuglinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen
nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir.



* (2) Faz | klinik arastirmalari ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik
calismalari, Kurumun onayladigl, acil midahale yapilabilmesine
elverisli imkanlara ve her biri icin ayri belirlenmis standartlara sahip,
Bakanlik veya Universitelere bagli olan saglik kurum ve kuruluslari ve
arastirma-gelistirme merkezlerinde yapllir.



* (3) lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak
verler asgari olarak; a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli
personel ve ekipmana,

* b) Aragtirma urininun niteligine gére Grinun saklanmasi ve dagitiimasi
icin gerekli yer ve imkanlara,

* ¢) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak Gzere gonulli icin
uygun bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,

* ¢) Gonullinun gerektiginde daha ileri bir saghk kurum veya kurulusuna
nakledilebilmesini mimkun kilacak yeterli imkan ve donanima,

* d) Aragtirmanin tamamlanmasindan sonra klinik aragtirmaya ve gondillilere
ait bilgi ve belgeleri muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima,

* (e) (Ek:RG-25/6/2014-29041) Kurum tarafindan diizenlenen izin belgesine,
sahip olmak zorundadir.



Arastirma basvurusu ve izni

* MADDE 12

* — (1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalara izin almak icin etik kurul
ile Kuruma es zamanli basvuru yapilabilir.

* (2) Arastirma basvuru dosyasi, lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve diger kilavuzlar
ﬁergelvesinde, Kurumun internet sitesindeki basvuru formu ve eklerine gore
azirlanir.

* (3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir.

* (4) Arastirma basvurusu, gercek veya tuzel kisilerden olusacak destekleyici
tarafindan ya da destekleyicinin gorevlendirecegi Tirkiye’de ikamet eden
sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapllir.
Destekleyicinin, Turkiye’de yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise arastirma
basvurusunu Turkiye’de ikamet eden bir s6zlesmeli arastirma kurulusu araciligi ile
yapmak zorundadir.



. (5_? Bagvurunun usiline pyEun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken

bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi ve etik kurul kararinin sunulmasi halinde
basvurunun Kurum tarafindan incelenerek otuz giin icinde sonuclandiriimasi
esastir.

* (6) Kurum aragtirmanin yiratidlmesine dair olumsuz bir karar vermigse, bunu
gerekceli olarak destekleyiciye bildirir.

* Destekleyici bir kereye mahsus olmak tzere kararda belirtilen hususlarda Ferekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak on
bes glin icinde itiraz edebilir.

* Bu surecte inceleme suresi durdurulur. Talep edilen degisiklikler yerine
ﬁetirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekce sunulamamasi
alinde Kurum arastirmayi reddedebilir.



* (7) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Genetik olarak modifiye edilmis
organizma tastyan Urunler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi
iceren Urunler kullanilarak ylratulecek arastirmalarda Kurum izni icin
belirlenen sireye ilave olarak otuz guinluk bir sire eklenebilir.



Klinik arastirmalarin baslatiilmasi ve
yurutulmesi

* MADDE 13 -

* (1) Kurum izninin zorunlu oldugu klinik arastirmalar, Kurumun izni olmadan
baslatilamaz. (Ek ciimle:RG-25/6/2014-29041) Bu arastirmalar, kisisel
verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina
kaydedilir.

* (2) Aragtirmanin yaratilmesi sirasinda, meydana gelen degisikliklerden
bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenler lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu ile belirlenir. Karar ve izin gerektiren degisikliklerin
etik kurul tarafindan on bes giin icinde, Kurum tarafindan ise etik kurul
kararinin sunulmasindan itibaren otuz gun icinde incelenerek
sonuclandirilmasi esastir.




Arastirmalar asagidaki sekilde yurutulur:

* (3) a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu
arastirmacinin baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple
yaratular,

* Faz | klinik arastirmalari ve biyoyararlanim biyoesdegerlik calismalari
iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip
uygun bir ekip ve uzmanligini veya doktorasini yapmis tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yurataltr



* b) Ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya sorumlu
aragtirmaci ya da hekim veyahut dis hekimi olan bir arastirmaci, aragtirmanin
yuruttlmesi sirasinda veya arastirma Urinu gelistirilmesiyle ilgifi gonullt gavenligini
etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya cikmasi halinde, bu tehlikelere karsi gonullileri
koruyacak gerekli acil glivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu
veni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi
takdirde Kurum arastirmayi durdurur.

e c) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen
’nglr(ijht_?.bayatllamamls ise baslatilamama sebepleri doksan giin icerisinde Kuruma
ildirilir.

* ¢) Sorumlu arastirmaci, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci
arastirmacilari, hasta emniyeti acisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi
amaciyla arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.



* d) Destekleyici, yazili sozlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek
sartiyla, kendi gorevlerinin bir kismini bilimsel esaslara ve iyi klinik
uygulamalarina uygun sekilde calisan s6zlesmeli arastirma kurulusuna
devredebilir. Gorevlerin s6zlesmeli arastirma kurulusuna
devredilmesi, destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel
hukuki ve cezal sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve
sodzlesmeli arastirma kurulusu, s6zlesme konusu islerin ve islemlerin
sonuclarindan birlikte sorumludurlar.



Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya
sonlandiriimasi

* MADDE 14 -

* (1) Kurum, arastirmanin yurutilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken
mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmayi
derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen stre icerisinde yerine
getiriimemesi veya yerine getiriimesinin mimkun olmadiginin anlasiimasi
va da bu stre zarfinda gonullt sagliginin tehlikeye girmesi hallerinde
arastirma dogrudan sonlandirilir.

* (2) Gondulltler icin dogrudan bir risk icermeyen durumlarda, destekleyicinin
veya sorumlu arastirmacinin konu ile ilgili gorusleri istenebilir. Bu durumda
destekleyici veya sorumlu arastirmaci konuyla ilgili goruslerini on bes gun
icerisinde Kuruma goénderir.



Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya
sonlandiriimasi

* (3) Arastirma baslatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan
durdurulmus ise, sebepleri ile birlikte durdurma karari, calismaya alinmis
olan gonulltlerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi yazisi
da eklenerek on bes gln icerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

* (4) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan gun icerisinde
arastirmanin sonlandigini Kuruma ve etik kurula bildirir.

* (5) Klinik arastirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma karari
gerekcesi ile etik kurula, destekleyiciye ve sorumlu arastirmaciya bildirilir



Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin
arastirma urunu ile ilgili sorumlulugu

* MADDE 15 — (1) Arastirma Urtninitn imalati ya da ithalatindan sonra
tranun ozelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve arastirma
merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamis Urinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve bitin bu sirece ait kayitlarin
tutulmasi destekleyicinin yakimlaltgi altindadir.

* (2) Arastirma urunlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil istek veya
arastirma protokoltne uygun dagitimi, stok kontrolu, artan kismina
vapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi, arastirmanin yapildigi her bir
merkezdeki sorumlu arastirmacinin yukimluiligu altindadir. (Degisik
ciimle:RG- 25/6/2014-29041) Sorumlu arastirmaci, bu islemler icin tercihen
bir eczaciyi gorevlendirebilir.



Arastirma urunlerinin imalati, ithalati ve
etiketlenmesi

MADDE 16 —

(1) Aragtirma Urunlerinin lyi Imalat Uygulamalar Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun
olarak imal edildigi garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak Grinlerin imali veya ithali icin Kurumdan izin alinir.

(3) Arastirma Grldnlinlin imalatini veya ithalatini yapacak olan destekleyici, asagida
belirtilen hususlari yerine getirir: a) Kuruma yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek
arastirma Urinune ait her bir serinin en azindan iyi imalat uygulamalarl standartlarina
uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen Griin spesifikasyonlarina gére imalinin ve
kontrollnun yaplldlglnln belgelenmesi gereklidir. b) Aragtirma yapmak amaciyla imal
veya ithal edilen Grlnlerin her serisine ait numuneler ile bunlara ait bilgi ve belgeler en
az (Degisik ibare:RG-25/6/2014-29041) bes yil stireyle saklanir.

(4) Arastirma Grldnldnln dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir

ﬂmb?lajlndakl etiket, lyi Imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak ve Tirkce
azirlanir



Arastirma urunlerinin geri cekilmesi

* MADDE 17 — (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, sorumlu
arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmacinin elinde
kalan Grunlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden
derhal geri cekilir ve durum on bes glin icerisinde belgeleriyle birlikte
ve bir rapor halinde Kuruma bildirilir.

* (2) Arastirma Urunlerinin geri cekilmesi ve geri cekilen urinlerle ilgili
vapilacak islemler ve alinacak tedbirler Kuruma bildirilen raporda
ayrintili olarak belirtilir.



Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Reaksiyonlarin
Bildirimi, Diger Bildirimler, Denetim ve Sorumluluk
Advers olaylarin bildirimi

MADDE 18 — (1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir
arastirmaci, protokolde veya arastirma brosurunde belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli
gorulmeyenler haric ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir.

Bu acil raporu, ayrintili yazili bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda
alismaya istirak eden génulluler icin tek bir kod numarasi kullanilir. (2)

fDegi§ik:RG-25/6/2014-29041) Guvenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers

olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden
gonulltlerden birinin 6lumU durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tarli
ek bilgiyi sunar. (4) Destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor
edilen tum advers olaylara ait kayitlari ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde
Kuruma ve etik kurula sunulur.



Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi

* MADDE 19 — (Degisik:RG-25/6/2014-29041) (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan
olumle neticelenmis veya hayati tehdit edici supheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar
hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi gtinii gecmeyecek sekilde
etik kurul ve Kurumu bilgilendirir.

* Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz
gun icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

* (2) Di%er supheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamami, etik kurula ve Kuruma
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en gec on bes glin icerisinde bildirilir.

* 3) Destekleyici, ayrica tim aragtirmacilari ve sorumlu aragtirmaciy! bilgilendirir. (4) Destekleyici,
arastirma suresince gorulen stipheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, gonulli
EUvenIiéi ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili

llavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli
gordiglu durumlarda veya kisa streli arastirmalarda daha kisa stirede de rapor isteyebilir.



* Diger bildirimler MADDE 20 — (1) Cok merkezli klinik arastirmalarda,
ara rapor ve sonuc raporu, arastirmada yer alan merkezlerin
tamaminin arastirma ile ilgili sonuclarini icerecek sekilde, ilgili
kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde yayimlanan formlara gore
hazirlanir. (2) Arastirma ile ilgili gorevlendirmelerden bildirim
niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenleri lyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde olan
gorevlendirmeleri Kurum gerekirse gerekcesiyle birlikte iptal edebilir.
(3) Bildirimlerin Kuruma dizenli olarak iletilmesinden destekleyici
sorumludur.



Arastirma kayitlari, gizlilik ve devri

« MADDE 21 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu
arastirmaci veya arastirmaci tarafindan dizenli olarak tutulur ve arastirmanin
bitun merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az (Degisik
ibare:RG-25/6/2014-29041) bes yil stire ile saklanir.

e (2) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum
etik kurula ve Kuruma bildirilir. Kurum uygun gormesi durumunda devir islemi
icin onay verir. Arastirmanin devri durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi
bunlarin timidnin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

* (3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi ilgili kilavuz hakimleri
gere%ince yapilmalidir. 4{ Arastirma ile ilgili belgelerin ?izliligi esastir. Bu belgeler
ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.



DENETLEME

* MADDE 22 — (1) Kurum, yurt icinde veya yurt digsinda yuratilen
arastirmalari, araghrmalarm yapildigi yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli
ara?hrma kurulugunu arastirilan drunlerin imal edildigi yerleri, arastirma

ile ilgili analizlerin yaplldlgl laboratuvarlari, etik kurullari, bu Yonetmelik ve

ilgili dlﬁer mevzuat hukimlerine uygunlugu yonunden, dnceden haber
vererek veya haber vermeden denetler.

* (2) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Denetciler, lisans dizeyinde egitim
aIm|i iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip
tercihen tip ve eczacilik alanlarinda egitimli kisiler arasindan secilir.

. (3? i klinik uygulamalari denetcileri, denetim esnasinda elde ettikleri
bilgilerin gizliligini korumakla yukumludur



Sorumluluk

 MADDE 23 — (1) (Deéiéik:RG-25/6/2014-29041) Kurumca onaylanan
arastirma protokoltnde belirtilen ve arastirmada kullanilan her tirlG
arastirma urdnunudn, drdnlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler
ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan
karsilanir. Bu bedel, ic'jnijlluye veya Sosyal Guvenlik Kurumuna
odettirilmez. Ancak, kamu yarari bulunan ve Sosyal Guvenlik Kurumu
tarafindan uygun gorulen haller sakhdir.

e (2) Arastirmayi yapacak olan gercek veya tiizel kii)ilerin arastirmanin
inansmanini basvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur.

. #3) Arastirmaya istirak eden gonuilluden bilgilendirilmis gonalla olur
ormunun alinmis olmasi, génillindn arastirmadan dolayi ugradig
zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.



Yasaklar

* MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin bu
Yonetmelige veya ilgili diger mevzuatta belirlenen usil ve esaslara
aykiri olarak yapilmasi yasaktr.



Idari yaptinnmlar

* MADDE 25 — (1) Klinik arastirmalara iliskin hiktmlerin ihlali halinde ilgili arastirma;
uluslararasi cok merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin Turkiye’de yapilan kismi
Kurum tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabilir.

* Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Kuruma
bildirilir ve Kurumun uygun gormesi durumunda arastirmaya devam edilir.

* (2) Kurum, etik ilkelere uygun c¢alismayan veya Kurumun yayinladig Etik Kurul Standart
Calisma Yontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik
kurul calismalarinin yuarutulebilmesi icin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair
ekipman yonunden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen sure icerisinde
uyari sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan 26 nci maddenin ikinci fikrasina
gore verilen onay iptal edilir ve etik kurul baskaninin Gyeligi iki yillik bir slre icin

dusuaralar.

* (3) Bu Yonetmelikte belirtilen hikimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda fiillerinin niteligine gére 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tlrk Ceza Kanunu ve

ilgili diger mevzuat htukidmleri uygulanir.



Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile
Gorevleri Etik kurullarin yapisi

 MADDE 26 — (1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Etik kurullar gonulltlerin haklari,
* glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla

* arastirma ile ilgili diger konularin

. Kanl sira gonulltlerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
isilerden alinacak olurlar hakkinda

* bilimsel ve etik yonden degerlendirme

* yapmak amaciyla, tyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde
egitimli saglik meslek mensubu olan, 1yi klinik uygulamalari ve klinik aragtirmalar
hakkinda temel egitim almis en az yedi ve en ¢cok on bes tyeden olusturulur.



Etik Kurul Nasil Kurulur?

e (2) Etik kurullar Gniversitelerde rektorin, Kamu Hastane Birliklerinde
genel sekreterin, Gulhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve
Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine
baslar.



Etik Kurul Turleri

 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve

* Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu seklinde tesekkdl
ettirilir.

 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalari
disindaki arastirmalari bilimsel ve etik ydnden degerlendirmek icin kurulur.

e Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu, biyoyararlanim-
biyoesdegerlik calismalarini bilimsel ve etik yonden degerlendirmek icin

kurulur.



Uyeler;

* Etik kurul Gyelerinden en az licu etik kurul sekretaryasinin bulundugu
kurumun disindan belirlenir.

* Bir etik kurul Gyesi birden fazla etik kurulda Gye olamaz

* Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin Ust yoneticileri gérev
alamaz.



Uyeler;

Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan
ve tercihen farkh uzmanlik dallarindan secilmis olan uzman hekimler,

(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,

Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda doktora yapmis tip doktoru,

Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir biyofizik¢i veya fizyolog,

Hukukgu,
Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis kisi,



(Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligsmalari Etik Kurulu
a) Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gore dizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak
katilmis olan uzman hekimler,

E) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almig
I$1,

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saghgi uzmani ya da bu alanda doktora yapmis tip doktoru,

¢) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Biyofarmasotik, farmakokinetik veya farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis
eczacl,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci ya da bu alanlarda doktora yapmis kimyager
ya da kimya mihendisi,

e) Hukukcu, f) Saglik meslek mensubu olmayan Kkisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis kisi.



Etik kurullarin ¢calisma usul ve esaslari

* MADDE 27 -

e a) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yénden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.

 b) Etik kurul Gyeleri, kendilerine ulasan her tirla bilgi icin gizlilik ilkesine
uymak zorundadir.

e ¢) Etik kurul tyeleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik belgesi ve
taahhUtnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.



Etik kurullarin calisma usul ve esaslari

* ¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan
etik kurul Gyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve
oylamasina katilamaz, etik kurul kararini imzalayamaz.

 d) Etik kurul Gyeleri Gye tam sayisinin lcte iki cogunlugu ile toplanir
ve Uye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

* e) Etik kurul Gyelerinin goérev stresi iki yil olup, gorev suresi dolan
tyeler yeniden secilebilir.



Etik kurullarin calisma usul ve esaslari

* f) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Uyeligi sliresince mazeretsiz olarak ust Uste
Uc toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tyelerin tyeligi
kendili%inden duser. Gorev suresi dolan veya Uyeligi disen Uye yerine asgari
olarak bulunmasi zorunlu tyeler disindaki uyeler icin tercihen ayni niteliklere
sahip bir Gye secilir.

* g) Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan
uzman kisilerin yazili gérastina alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya

davet edebilir.

 g) Etik kurullarin calisma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun
Internet sitesinde yayimlanir. Etik kurullar, calismalarini belirlenen bu
standartlar cercevesinde yuruturler.



Etik kurullarin gorev ve yetkileri

* MADDE 28 — (1) Etik kurullarin gorev ve yetkileri sunlardir:

* a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirma basvurulari 26 nci
maddeye gore teskil edilen etik kurullar tarafindan degerlendirilir.

* b) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konulari degerlendirmek
amaciyla, baska kurum veya kuruluslarca etik kurul veya etik kurul
fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yapi olusturulamaz.



c) Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda gorus olustururken
asgari olarak;

* 1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
e 2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

* 3) Iinsan Uzerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin éncelikle insan dis|
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan lGzerinde yapilmis olmasi zaruretini,

. 4? Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar Gzerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan
Uzerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan uzerinde de
yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

e 5) Arastirma protokollind,

. 6)_Arafhrma brosirinin iceriginin degerlendirilmesini ve usiliine uygun dizenlenip
dizenlenmedigini,



e 7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gonulli olurlarinin
alinmasi amaciyla izlenen yontemi, kisithlar, cocuklar, gebeler,
lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
Uzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

* 8) Arastirma sebebiyle ortaya cikmasi muhtemel kalici saglik
problemleri de dahil olmak lGzere yaralanma veya 6lUm hallerinde,
sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin
sorumlulugunu,



e 9) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6lim durumunda
tazminat verilmesini,

e 10) Gondulltlerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

e 11) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine
gore uygunlugunu, degerlendirir.



* ¢) Etik kurul kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari,
gerektiginde arastirma sirasinda ve yerinde izleyebilir.

* d) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, gortisiint basvuru tarihinden
itibaren en fazla onbes gln, Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari
Etik Kurulu gérisini basvuru tarihinden itibaren en fazla yedi glin
icerisinde basvuru sahibine bildirir.



* ) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urlnler ile
hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren Urunler kullanilarak
yurutulecek arastirmalarda ve ilac disi klinik arastirmalarda etik kurul
onay!l icin belirlenen onbes gunlik streye ilave olarak otuz gtinlik bir
sire daha eklenebilir.

* f) Etik kurulun inceleme streci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara
ihtiyvac duyulmasi halinde, gerekli olan tum istekler tek bir seferde
basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula
sunuluncaya kadar inceleme sireci durdurulur.



Gozlemsel ila¢c calismalari

* MADDE 31 — (1) Gozlemsel ilac calismalar etik kurul onayi ve
Kurumun izni olmadan yapilamaz. Bu tlr ¢alismalar ile ilgili esaslar
Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuzla belirlenir.



Hukum bulunmayan haller

* MADDE 34 -

* (1) Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi, yirirlige 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili
Bakanlar Kurulu karariyla konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
arastirmaya istirak eden gonullilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998
tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
Yonetmeliginde belirtilen hiktmler ile diger ilgili mevzuat hukimleri
uygulanir.



e TIBBi CIHAZ KLINiK ARASTIRMALARI YONETMELIGI 2014



* Amag

* MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi
anlasmalar ile Avrupa Birligi standartlari ve iyi klinik uygulamalar:
cercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalari ile bu calismalara katilan
gonulltlerin haklarinin korunmasina dair usal ve esaslari
duzenlemektir.



* Kapsam

* MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, gozlemsel tibbi cihaz calismalari da
dahil tim tibbi cihaz klinik arastirmalarini, klinik arastirma yerlerini ve
bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tuzel kisileri kapsar.

* (2) Retrospektif calismalar ve vicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi
tani cihazlari ile yapilan performans degerlendirme calismalari bu
Yonetmeligin kapsami disindadir.



* m) Gozlemsel tibbi cihaz calismasi: Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine
uygun olarak Gzerine “CE” isareti ilistirilmiscihaz veya cihazlarin,
imalatci tarafindan belirtilen kullanim amaclari dogrultusunda
spontan olarak kullanildigi ve tibbi cihaza iliskin olarak klinik gtivenlik

veya performans verilerinin toplandigi calismalari,

* r) Klinik arastirma: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin
glvenlik, etkinlik veya



* Madde 22 — insan Viicudundan Alinmis Parcalar Uzerinde Tasarruf

* Bir mudahale sirasinda insan vicudunun herhangi bir parcasi
alindiginda, bu parca, yalnizca uygun bilgilendirme ve muvafakat alma
islemlerine uyuldugu takdirde, cikarilma amacindan baska bir amac
icin saklanabilir ve kullanilabilir.



* Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu

* Kisisel Saghk Verilerinin Islenmesinin Ve Mahremiyetinin Saglanmasi
Hakkinda Yonetmelik



