(. KLINIK ARASTIRMALAR
ve HUKUKi TEMELLERI

Av. Bilge Aydin



KLINIK ARASTIRMALAR

e Tanimi

» Onemi

» Temel llkeler

» Uygunluk Sartlari

» Yasal Duzenlemeler






Temel Ilkeler

» Bireye Sayqgl
o Zarar Vermeme
o Yararlilik

o Adalet
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Uygunluk Sartlari

1. Deneyin oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli
saylda hayvan uzerinde yapilmis olmasi.

2. Arastirmaya konu olan kiginin maruz kalabilecegi tehlikelerin,
arastirmanin beklenen yarariyla oransiz olmamasi.

3. Yetkili bir kurum tarafindan bagisiz bir sekilde incelemeden
sonra onaylanmis olmasi.

4. GOnullinun aydinlatiimis rizasinin alinmasi.
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Yasal Duzenlemeler

Klinik Arastirmalarla ilgili Uluslararasi Belgeler

Baglayici nitelikte olanlar;

1. Birlesmis Milletler Medeni ve Siyasi Haklara iliskin Uluslararasi Sézlesmeler (Madde 7)
2. Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi

3. Avrupa Birliginin Klinik ilac Arastirmalarina iliskin Direktifi

Tavsiye niteliginde olanlar;

1. Nuremberg Kodeksi

N

Helsinki Bildirgesi
3. Insan Denekler Uzerinde Yapilan Biyotip Arastirmalari Hakkinda Uluslararasi Klavuz
4. UNESCO Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi

lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (GCP)

o




Turk Hukuk Sistemi’ndeki Duzenlemeler

e » T.C. Anayasasi!

» Turk Ceza Kanunu

» Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

» Tibbi Deontoloji Tuzugu

» Klinik Calismalar Hakkindaki Yonetmelik
» Hasta Haklari Yonetmeligi

» S.B. lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu




Klinik Arastirmalar Hakkinda

Yonetmelik




Arastirmanin Genel Esaslari

Aydinlatma ve Riza (Bilgilendirilmig gonullt olur
formu)

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin istirak
etmeleri

Kisitlilarin arastirmaya istirak etmeleri

Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
arastirmaya istirak etmeleri



Arastirmalarin Yurutulmesi

» Kilinik Arastirma yerleri ve standartlar
Arastirma basvurusu ve izin
Klinik arastirmalarin yurutulmesi

Advers olaylarin ve ciddi advers reaksiyonlarin
bildirimi




Etik Kurullar ve Danisma Kurulu

Etik kurullarin yapisi ve gcalisma esaslari

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

Danigsma kurullarinin yapisi ve ¢alisma esaslari
Danisma Kurullarinin gorevleri




Hukuki Koruma Mekanizmasi

» Arastirmalarin sonlandiriimasi
» Tazminat davalari
» Ceza Davasi




Arastirmanin Sonlandiriimasi

Yonetmelik Madde 14

» Mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi

 Sartlarin belirlenen sire icerisinde yerine getirilememesi
veya getiriimesinin mumkun olmamasi

o Gonullinun saghginin tehlikeye girmesi
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Turk Ceza Kanunu

TCK 90 .Madde

insan iizerinde deney

(1) insan {izerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.

(2) insan iizerinde yapilan rizaya dayal bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi igin;

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

b) Deneyin 6ncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan uizerinde yapilmis olmasi,

c) insan digi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulagsmak
acgisindan bunlarin insan lizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

d) Deneyin, insan saghgi lizerinde 6ngorilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi,

e) Deney sirasinda kigiye insan onuruyla bagdagsmayacak ol¢lide aci verici yontemlerin uygulanmamasi,

f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saghg: lizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglari hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan rizanin yazili olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagh
bulunmamasi,

Gerekir.

(3) (Degisik: 31/3/2005 — 5328/7 md.) Cocuklar lizerinde bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi igin ikinci fikrada aranan kosullarin yani
sira;

a) Yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan bunlarin ¢ocuklar lizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi,

b) Riza agiklama yeteneg@ine sahip cocugun kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili muvafakatinin de alinmasi,

c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda gocuk saghgi ve hastaliklari uzmaninin bulunmasi,

Gerekir.

(4) Hasta olan insan lizerinde riza olmaksizin tedavi amagh denemede bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ancak, bilinen tibbi
miudahale yontemlerinin uygulanmasinin sonug vermeyeceginin anlagilmasi uizerine, kisi Gizerinde yapilan rizaya dayal bilimsel yontemlere uygun

tedavi amacgh deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. Agiklanan rizanin, denemenin mahiyet ve sonuglari hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali

olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane ortaminda yapilmasi gerekir.

(5) Birinci fikrada tanimlanan sugun islenmesi sonucunda magdurun yaralanmasi veya 6lmesi halinde, kasten yaralama veya kasten oldiirme suguna
iliskin hiikkiimler uygulanir.

(6) Bu maddede tanimlanan suglarin bir tiizel kisinin faaliyeti gergevesinde islenmesi halinde, tiizel kisi hakkinda bunlara 6zgii giivenlik tedbirlerine
hiikmolunur.



Tesekkurler...




