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KLİNİK ARAŞTIRMALAR
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 Önemi
 Temel İlkeler
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 Yasal Düzenlemeler



Nedir?

Tanımı…



Temel İlkeler

 Bireye Saygı 

 Zarar Vermeme 

 Yararlılık  Yararlılık 

 Adalet 



Uygunluk Şartları

1. Deneyin öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli 

sayıda hayvan üzerinde yapılmış olması.

2. Araştırmaya konu olan kişinin maruz kalabileceği tehlikelerin, 

araştırmanın beklenen yararıyla oransız olmaması.

3. Yetkili bir kurum tarafından bağısız bir şekilde incelemeden 3. Yetkili bir kurum tarafından bağısız bir şekilde incelemeden 

sonra onaylanmış olması.

4. Gönüllünün aydınlatılmış rızasının alınması. 



Yasal Düzenlemeler

Klinik Araştırmalarla ilgili Uluslararası Belgeler

Bağlayıcı nitelikte olanlar; 

1. Birleşmiş Milletler Medeni ve Siyasi Haklara İlişkin Uluslararası Sözleşmeler (Madde 7) 

2. İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi 

3. Avrupa Birliğinin Klinik İlaç Araştırmalarına İlişkin Direktifi

Tavsiye niteliğinde olanlar;

1. Nuremberg Kodeksi

2. Helsinki Bildirgesi

3. İnsan Denekler Üzerinde Yapılan Biyotıp Araştırmaları Hakkında Uluslararası Klavuz

4. UNESCO Biyoetik ve İnsan Hakları Evrensel Bildirgesi

5. İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu (GCP) 



Türk Hukuk Sistemi’ndeki  Düzenlemeler

 T.C. Anayasası 

 Türk Ceza Kanunu

 Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu

 Tıbbi Deontoloji Tüzüğü 

 Klinik Çalışmalar Hakkındaki Yönetmelik Klinik Çalışmalar Hakkındaki Yönetmelik

 Hasta Hakları Yönetmeliği

 S.B. İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu



Klinik Araştırmalar Hakkında 
YönetmelikYönetmelik



Araştırmanın Genel Esasları

 Aydınlatma ve Rıza (Bilgilendirilmiş gönüllü olur 
formu) 

 Çocukların araştırmaya iştirak etmeleri

 Gebeler, lohusalar ve emziren kadınların iştirak 
etmelerietmeleri

 Kısıtlıların araştırmaya iştirak etmeleri

 Yoğun bakımdaki ve bilinci kapalı kişilerin 
araştırmaya iştirak etmeleri



Araştırmaların Yürütülmesi 

 Klinik Araştırma yerleri ve standartları

 Araştırma başvurusu ve izin

 Klinik araştırmaların yürütülmesi

 Advers olayların ve ciddi advers reaksiyonların 
bildirimi bildirimi 



Etik Kurullar ve Danışma Kurulu 

 Etik kurulların yapısı ve çalışma esasları

 Etik kurulların görev ve yetkileri

 Danışma kurullarının yapısı ve çalışma esasları

 Danışma Kurullarının görevleri 



Hukuki Koruma Mekanizması

 Araştırmaların sonlandırılması 

 Tazminat davaları

 Ceza Davası  



Araştırmanın Sonlandırılması

Yönetmelik Madde 14

 Mevcut şartlardan birinin ortadan kalkması

 Şartların belirlenen süre içerisinde yerine getirilememesi
veya getirilmesinin mümkün olmaması

 Gönüllünün sağlığının tehlikeye girmesi Gönüllünün sağlığının tehlikeye girmesi



Tazminat Davaları 

1. Maddi Tazminat Davası

a) Hukuka aykırılık

b) Kusur şartı

c) Zarar Şartı

d) Nedensellik Bağının Bulunmasıd) Nedensellik Bağının Bulunması

2. Manevi Tazminat Davası 



Türk Ceza Kanunu 

TCK 90 .Madde 
İnsan üzerinde deney
(1) İnsan üzerinde bilimsel bir deney yapan kişi, bir yıldan üç yıla kadar hapis cezası ile cezalandırılır.
(2) İnsan üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için;
a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmış olması,
b) Deneyin öncelikle insan dışı deney ortamında veya yeterli sayıda hayvan üzerinde yapılmış olması,
c) İnsan dışı deney ortamında veya hayvanlar üzerinde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaşmak 
açısından bunların insan üzerinde de yapılmasını gerekli kılması,
d) Deneyin, insan sağlığı üzerinde öngörülebilir zararlı ve kalıcı bir etki bırakmaması,
e) Deney sırasında kişiye insan onuruyla bağdaşmayacak ölçüde acı verici yöntemlerin uygulanmaması,
f) Deneyle varılmak istenen amacın, bunun kişiye yüklediği külfete ve kişinin sağlığı üzerindeki tehlikeye göre daha ağır basması,
g) Deneyin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan rızanın yazılı olması ve herhangi bir menfaat teminine bağlı 
bulunmaması,
Gerekir.

(3) (Değişik: 31/3/2005 – 5328/7 md.) Çocuklar üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için ikinci fıkrada aranan koşulların yanı (3) (Değişik: 31/3/2005 – 5328/7 md.) Çocuklar üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi için ikinci fıkrada aranan koşulların yanı 
sıra;

a) Yapılan deneyler sonucunda ulaşılan bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaşmak açısından bunların çocuklar üzerinde de yapılmasını 
gerekli kılması,

b) Rıza açıklama yeteneğine sahip çocuğun kendi rızasının yanı sıra ana ve babasının veya vasisinin yazılı muvafakatinin de alınması,

c) Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması,

Gerekir.

(4) Hasta olan insan üzerinde rıza olmaksızın tedavi amaçlı denemede bulunan kişi, bir yıla kadar hapis cezası ile cezalandırılır. Ancak, bilinen tıbbi 
müdahale yöntemlerinin uygulanmasının sonuç vermeyeceğinin anlaşılması üzerine, kişi üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel yöntemlere uygun 
tedavi amaçlı deneme, ceza sorumluluğunu gerektirmez. Açıklanan rızanın, denemenin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı 
olarak yazılı olması ve tedavinin uzman hekim tarafından bir hastane ortamında yapılması gerekir.

(5) Birinci fıkrada tanımlanan suçun işlenmesi sonucunda mağdurun yaralanması veya ölmesi halinde, kasten yaralama veya kasten öldürme suçuna 
ilişkin hükümler uygulanır.

(6) Bu maddede tanımlanan suçların bir tüzel kişinin faaliyeti çerçevesinde işlenmesi halinde, tüzel kişi hakkında bunlara özgü güvenlik tedbirlerine 
hükmolunur.



Teşekkürler…Teşekkürler…


