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ortaya ¢ikarmak ya da dog-
rulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma
ve atiimini tespit etmek; guvenliligini ve
etkililigini arastirmak amaciyla insanlar
tzerinde ydrdtilen ¢alismalar” olarak
tanimlanmaktadir. Turkiye'de klinik aras-
tirmalar ile ilgili mevzuat, esas itibariyle
1993 yilinda yayinlanan ilk yénetmelikle
birlikte kamuoyunun giindemine girmistir.
Bugun klinik arastirmalar mevzuati denildi-
ginde akla gelecek tim materyal asagida
maddeler halinde verilmigtir:

e Turkiye Cumhuriyeti Anayasasi
e Uluslararasi Sézlesmeler

e Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi
Icrasina Dair Kanun

® Turk Ceza Kanunu,

e Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
° Yonetmelikler

e Kilavuzlar.

Yukarida sayilan bu materyalin ilgili kisim-
lar bundan sonraki béltimlerde sirayla ele
alinmistir. Mevzuatla ilgili agiklamalar italik
olarak yazilmigtir.

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi

I. Kisinin dokunulmazligi, maddi ve
manevi varlig

MADDE 17- Herkes, yasama, maddi ve
manevi varligini koruma ve gelistirme
hakkina sahiptir. TibbT zorunluluklar ve
kanunda yazili haller diginda, kisinin
vUcut buttinligune dokunulamaz; rizasi
olmadan bilimsel ve tibbT deneylere tabi
tutulamaz.

Bilgilendirilmis géndlit oluru alinmasi,
yani Kklinik arastirmaya katilacak olan
gondllilere arastirma sirasinda uygula-
nacak her seyin detayli bir aciklamasi
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ve bunun géndilli veya vasisi tarafindan
sahitler huzurunda imzalanmasi zorunlulu-
Ju Anayasa’nin bu maddesine istinaden
yerine getiriimektedir.

Uluslararasi sézlegsmeler
insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi

Insan Haklar ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun” adiyla ve 5013 Kanun numarasi
ve 03.12.2003 tarihinde kabul edilmis,
20 Nisan 2004 tarih ve 25439 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanarak ydrdrlige
girmistir. Bu sézlesmenin ilgili kisimlar
asagida verilmistir.

Madde 15 - Biyoloji ve tip alaninda bilimsel
arastirma, bu Sézlesme hukimlerine ve
insan varliginin korunmasini glivence
altina alan diger yasal huktmlere bagli
kalmak kaydiyla, serbestce yapilabilir.

Madde 16. (Uzerinde arastirma yapilan
kisilerin korunmasit ile ilgili madde)

Madde 17. (Arastirmaya muvafakat etme
yetenegi olmayan kisilerin korunmasi ile
ilgili madde)

Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi
Icrasina Dair Kanun-1928

1219 Kanun numarasi, 14.04.1928 tarih ve
863 sayil Resmi Gazete'de yayimlanarak
yardrlage girmistir. Bu Kanunun klinik arag-
tirmalarla ilgili kisimlan asagida verilmistir.

Madde 70 - Tabipler, dis tabipleri ve
disciler yapacaklari her nevi ameliye
icin hastanin, hasta kucuk veya taht
hacirde ise veli veya vasisinin evvele-
mirde muvafakatini alirlar. BlyUk ameliyei
cerrahiyeler icin bu muvafakatin tahriri
olmasilazimdir. (Veli veya vasisi olmadigi
veya bulunmadigi veya Uzerinde ameliye
yapllacak sahis ifadeye muktedir olmadigi
takdirde muvafakat sart degildir.)

Tiirk Ceza Kanunu

5237 Kanun numarasi, 12.10.2004 tarih ve
25611 sayill Resmi Gazete de yayimlana-
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rak ydrdrlage girmistir. Klinik arastirmalarla
ilgili cezai mteyyideleri icermektedir.

insan tizerinde deney

MADDE 90. - (1) insan tizerinde bilimsel
bir deney yapan kisi, bir yildan tg¢ yila
kadar hapis cezasl ile cezalandirilir.

(2) insan tzerinde yapilan rizaya dayali
bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu
gerektirmemesi icin;

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

b) Deneyin 6ncelikle insan disi deney
ortaminda veya yeterli sayida hayvan
Uzerinde yapiimis olmasi,

c) insan disi deney ortaminda veya
hayvanlar Uzerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, va-
rimak istenen hedefe ulagmak agisindan
bunlarin insan Uzerinde de yapilmasini
gerekli kimasi,

d) Deneyin, insan saghgi tzerinde 6ngoru-
lebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi,
e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla
bagdasmayacak ¢lglide aci verici yon-
temlerin uygulanmamasi,

f) Deneyle variimak istenen amacin,
bunun kisiye yukledigi kulfete ve kisinin
saghgl Uzerindeki tehlikeye gore daha
agir basmasi,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglari hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agik-
lanan rizanin yazili olmasi ve herhangi
bir menfaat teminine bagli bulunmamasi
gerekir.

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

Klinik arastirmalara etik yénden onay vere-
cek “klinik arastirma etik kurullannin” yasal
bir dayanagi bulunmadigi gerekcesiyle
yasanan bir stiregten sonra torba yasa
icerisinde 2011 yilinda Resmi Gazete'de
yayimlanmistir. Ek maddede Klinik Aras-
tirma Etik Kurullan, Klinik Arastirmalar
Darnisma Kurulu, klinik arastirmalarin
yapilacagi yerler, klinik arastirmalara ve-



rilecek Bakanlik izni, klinik arastirmalarla
ilgili Y6netmelik ¢ikarma gibi hususlar ele
alinmigtir.

Ek Madde 10- (Ek:6.4.2011-6225/8 md.)
Herhangi bir tedavi yontemi veya aracla-
rinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa
dahiila¢ ve terkipleri, geleneksel bitkisel
tibbi Urdnler ile tibbi cihazlarin bilimsel
arastirma amaciyla insanlar tGzerinde
kullanilabilmesiicin, Saglik Bakanligindan
izin alinmasinin yaninda;

a) Arastirmanin, &ncelikle insan disi deney
ortaminda veya yeterli sayida hayvan
Uzerinde yapilmis olmasi,

b) insan disi deney ortaminda veya
hayvanlar Uzerinde yapilan deneyler
sonucunda ulagilan bilimsel verilerin, va-
riimak istenen hedefe ulagmak agisindan
bunlarin insan Uzerinde de yapiimasini
gerekli kimasi,

c) Arastirmanin, insan saglgi Uzerinde
ongorulebilir zararll ve kalici bir etki
birakmamasi,

¢) Arastirma sirasinda kisiye insan onu-
ruyla bagdasmayacak 6lglide aci verici
yoéntemlerin uygulanmamasi,

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin,
bunun kisiye ytkledigi kulfete ve kisinin
saghgr Uzerindeki tehlikeye gore daha
agir basmasi,

e) Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin,
arastirmanin - mahiyet ve sonuglari
hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali
olarak yazili rizasinin olmasi ve bu rizanin
herhangi bir menfaat teminine bagl
bulunmamasi,

f) Yapilacak arastirmay ilgili etik kurulun
uygun gérmesi sarttir.

Belirtilen aragtirmalar, Uzerinde arastirma
yapllacak kimselerin emniyetini sagla-
maya ve arastirmanin saglikli bir sekilde
yUrdtulebilmesine, takibine ve gereginde
acil mudahale yapilabilmesine elverigli
ve arastirmanin vasfina uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkéanlarina
sahip olan Universite saglik uygulama
ve arastirma merkezleri, Universitelere
bagl onaylanmis arastirma-gelistirme
merkezleri, Refik Saydam Hifzissihha
Merkezi ve Saglik Bakanligi egitim ve
arastirma hastaneleri tarafindan yapilabilir.

Bu arastirmalarda, bireyin haklar ve
sagliginin korunmasi her seyin Ustiinde
tutulur.

Uzerinde arastirma yapilacak veya yapilan
gonullt, muvafakatini arastirmanin her
asamasinda ve hicbir sarta bagli olmak-
sizin geri alabilir.

Sigorta teminati disinda, gonullUlerin
arastirmaya istiraki veya devaminin sag-
lanmasi i¢in gdnulllye herhangi bir ikna
edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.
Ancak, gondlltlerin arastirmaya igtiraki
ile ortaya cikacak masraflar ile saglikli
gonulldlerin galisma gunu kaybindan do-
gan gelir azalmasi arastirma butcesinde
belirtilir ve bu butceden karsilanir.

Arastirma sonucunda elde edilecek

bilgilerin yayimlanmasi durumunda
gonullunun kimlik bilgileri agiklanamaz.

Saglik Bakanligi, arastirmanin ydratdimesi
sirasinda arastirmaya izin verilirken mev-
cut sartlardan birinin ortadan kalktigini
tespit ederse klinik arastirmayi derhal
durdurur. Bu sartlarin belirlenen stre
icerisinde yerine getirimemesi veya
yerine getirilmesinin mumkdn olmadiginin
anlasiimasi veyahut gonulld saghiginin
tehlikeye girmesi hallerinde dogrudan
arastirma sonlandirilir.

Saglik Bakanliginca, insanlar Gzerinde
gerceklestirilecek klinik arastirmalara kati-
lacak gonulltlerin haklari, saglik gtvenligi
ve esenliginin korunmasini saglamak ve
klinik arastirmalari etik yonden deger-
lendirmek amaciyla etik kurullar; klinik
arastirmalarla ilgili konularda Bakanlga
gorus bildirmek tzere Klinik Arastirmalar
Danigsma Kurulu teskil olunur.

Etik kurullar, en az biri saglik meslegi
mensubu olmayan kisi ve biri de hukukgu
olmak kaydiyla ve Uyelerinin gogunlugu
doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde
egitimli saglik meslegi mensubu olacak
sekilde, en az yedi ve en ¢ok 15 Uyeden
olusturulur. Etik kurul Uyelerinin gbrev
sUresi iki yildir. Mazeretsiz olarak Ust
Uste ¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katimayan Uyelerin Uyeligi
duser.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ise;
Saglik Bakanhigi Mustesari veya uygun
gbrecegi bir Mustesar yardimcisinin
baskanliginda tibbin cerrahi, dahili ve
temel bilimlerinden Bakanlikca secilen
uzmanhgini almis veya doktorasini yapmis
Ucer kisi, birer Klinik psikolog ve ilahiyatci
ile Bakanlik 1. Hukuk MUsaviri veya go-
revlendirecegi bir hukuk musavirinden
olusur. Kurulilk toplantisinda kendi tyeleri
arasindan bir baskan vekili seger. Ihtiyag
duyulmasi halinde Kurulilgiliuzmanlardan
g6rus alabilir veya Kurula davet ederek
dinleyebilir. Secilen Gyelerin gorev suresi
iki yil olup, goérev suresi dolan Uyeler
yeniden secilebilir. Mazeretsiz olarak
Ust Uste U¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katiimayan dyelerin Gyeligi
duser.

Etik kurullar ve Klinik Arastirmalar Da-
nisma Kurulu, dye tam sayisinin Ugte iki
gogunluguiile toplanir ve Uye tam sayisinin
salt gogunlugu ile karar alr.

insanlar Uzerinde bilimsel arastirma
yapilmasina dair usul ve esaslar, Klinik
Arastirmalar Danigma Kurulunun ve klinik
arastirma alanlarina goére etk kurullarin
teskili, gorevleri, calisma usul ve esaslari
Saglik Bakanliginca ¢ikartilacak yonet-
melikle tespit olunur.

Yonetmelikler

Klinik arastirmalar ile ilgili ilk yonetmelik,
Dr. Ziya Ozel'in Nerium oleander (zakkum)
bitkisinden elde ettigi ekstre ile bazi kanser
hastalarini tedavi ettiginin basin yoluyla
duyurulmasi sonucu, mevzuattaki boslugu
doldurmak amaciyla hazirlanmis ve 1993

yilinda Resmi Gazete'de yayimlanmistir.
2000 yillara girildiginde Avrupa Birligi'ne
uyum sdreci baglamig ve halihazirdaki
Yonetmelik ihtiyact karsilayamaz olmustur.
Bu nedenle AB ile uyumu saglayacak
sekilde 2008 yilinda yeni bir ydnetmelik
yayimlanmistir. Bazi cevrelerin girigimleri
sonucu bu yénetmelik Danigtay da dava
konusu olmustur. Dért yillik zorlu bir
sdrecgten sonra 2011de yayimlanan 6225
sayili Kanun Hikmdinde Kararname ile
sdre¢ sonlandinimis ve ayni yil yeni bir
klinik arastirmalar ydnetmeligi yayimlan-
mustir. En son 2013 yilinda bu ydnetmelik
yenilenmistir (Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik, 13 Nisan 2013 tarih ve 28617
tarihli Resmi Gazete'de yayimlanmistir).

Klinik arastirmalar yalnizca ilag ve bitkisel
urdnlerle yapilan calismalar olmayip tibbi
cihaz klinik arastirmalar, yeni bir ameliyat
yoénteminin denenmesi gibi arastirmalar
da bu kapsama girmektedir. ilag disindaki
bu Klinik arastirmalar icin de ayrica birer
Yonetmelik hazirlamak gerekmektedir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'te
asagidaki konular islenmistir:

* Arastirmaya istirak edecek gondilliilerin
korunmasi, sigortalanmasi, aragtirma
icin olur alinmasi; cocuklar, hamileler ve
kisitllann klinik arastirmalara istiraki,

* Klinik Arastirmalar Etik kurullarinin yapisi,
calisma usul ve esaslar ile gérevieri,

e Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu’nun
yapisi, calisma usul ve esaslari ile gérevier,

* Arastirmalann ydrdtilmesiile ilgili esaslar,
e Arastirma drdnleri,

e Advers olaylarin ve ciddi advers etkilerin
bildirimi.

Kilavuzlar

Yénetmelikte detaylandinimasi gereken
bazi konular kilavuziarda daha genis
bir sekilde ele alinmistir. Kilavuzlara
Yonetmeligin bazi béldmlerinin bir ¢cesit
serhi de denilebilir. Saghk Bakanligi klinik
arastirmalaria ilgili cok sayida kilavuz ya-
yinlamigtir. Bazi Kilavuz rnekleri asagida
verilmistir:

« lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu,

¢ Pediatrik Populasyonda Yuruttlen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklasimlara lliskin
Kilavuz,

¢ {laclarla Yapilan Gozlemsel Calismalar
Kilavuzu,

¢ Klinik Aragtirmalarda Bakanliga Bagvuru
Sekline lligkin Kilavuz,
¢ Klinik Aragtirmalarda Etik Kurula Bagvuru
Sekline lliskin Kilavuz,

e Klinik Arastirmalarda Sigorta Teminati
Hakkinda Kilavuz,

¢ lyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu,
* Klinik llac Arastirmalarinda Meydana
Gelen Advers Olay/Reaksiyon Rapor-
larinin Toplanmasi, Dogrulanmasi ve
Sunulmasina lligkin Kilavuz,

* Bagimsiz Veri izleme Komitelerine lliskin
Kilavuz.
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