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ABSTRACT

There are many documents in both international and national legislation related to medical research using humans or
human data or materials, including clinical trials. Officials in regulatory authorities, ethics committee members and
investigators have to work, make decisions and conduct medical research in parallel with these regulations. Helsinki
Declaration, which can be named as an umbrella arrangement among all, should be read by all parties, especially
researchers, and its philosophy should be fully understood. In this review, Helsinki Declaration will be presented with
its equivalents in Turkish legislation.
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OZET

Klinik arastirmalar dahil insanlar veya insanlardan elde edilen veriler veya materyaller kullaniarak yapilan tibbi
arastirmalarla iliskili gerek uluslararast gerekse ulusal mevzuatta bir¢ok belge bulunmaktadir. Diizenleme
makamlarindaki gorevliler, etik kurul tyeleri ve arastirmacilar bu diizenlemelere paralel olarak ¢alismak, karar almak ve
tibbi arastirma yapmak durumundadir. Ttm bunlar igerisinde semsiye diizenleme olarak adlandirilabilecek olan Helsinki
Bildirgesi basta arastirmacilar olmak tzere tim taraflar tarafindan okunmali ve felsefesi tam olarak kavranmalidir. Bu
derlemede Helsinki Bildirgesi Tiirkiye mevzuatindaki karsiliklart ortaya konularak okuyucuya sunulacaktir.

Anahtar kelimeler: Helsinki bildirgesi; mevzuat; klinik arastirmalar; tibbi aragtirmalar

Tarihge

Tibbi arastirmalarin tarihgesi ¢ok eskiye dayanmakla birlikte ¢agdas epidemiyolojik yontemlerin ortaya
ctkmast 19. yizyilin ikinci yarisina tekabiil etmektedir. Yirminci yiizyllda tibbi arastirmalar ciddi bir ivme
kazanmaya baslamus ve buna paralel olarak ulusal ve uluslararast diizeyde bir¢ok diizenleme yapilmistir. Bu
dizenlemeler klinik arastirmalar dahil insanlar veya insanlardan elde edilen veriler veya materyaller
kullanilarak yapilan tibbi arastirmalart bilimsel ve etik acidan standartlastirmayt ve gonillileri korumayi
amagclamaktadir. Bu itibarla semsiye dizenleme olarak adlandirilabilecek olan Dinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi (Helsinki, Finlandiya, 1964) ortaya ctkmus, defalarca giincellenmis ve son sekli 2013 yilinda
(Fortaleza, Brezilya) olusturulmustur!. Helsinki Bildirgesi basta arastirmaciar olmak tzere tim taraflar
tarafindan tim boélimleri ile okunmali ve felsefesi tam olarak kavranmalidir. Bu derlemede Helsinki
Bildirgesi Tirkiye mevzuatindaki karsiliklart ortaya konularak okuyucuya sunulacaktir.

Girig

Madde 1. Diinya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya veriler
tzerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak tizere, géniilltlerin yer aldigi tibbi arastirmalar icin etik ilkeler
olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir. Bildirge bir biitiin olarak ele alinmal ve icerdigi maddeler, ilgili
butiin diger maddeler géz 6niinde bulundurularak uygulanmalidir.

Helsinki Bildirgesi’nin bu maddesine gbre tibbi aragtirmalar temel olarak iki kategoriye ayrilabilir; i)

insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belitlenebilen materyal veya veriler lzerinde yapilan tibbi
arastirmalar, ii) gonillilerin yer aldigt tibbi aragtirmalar. Ilkinde yer alan “&iwe ait oldugn belirlenebilen’” ifadesine
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gbre anonimlestirilmis veriletle yapilan arastirmalar Helsinki Bildirgesi’nin kapsami disindadir. 6698 Sayilt
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’na gére anonimlestirme “&igise/ verilerin, baska verilerle eslestirilerek dabi
hicbir surette  kimligi - belirli veya belirlenebilir bir gercek  kisiyle iliskilendirilemeyecek  hale  getirilmesi”  olarak
tanimlanmaktadir?,

Bilindigi tizere tibbi arastirmalar epidemiyolojik prensiplere gore ylritilmekte olup temel olarak iki biyiik
gruba ayrilabilir; gozlemsel arastirmalar ve mudahaleli (deneysel/girisimsel) arastirmalar®. Mudahaleli
arastirmalarda arastirmact gontlliler Gizerinde bir “girigins” yapmakta veya bir “miidabale’ uygulamaktadir ki
bu bazi durumlarda Tirk Ceza Kanunundaki (TCK) “zusan iizerinde deney” ile aynt anlama gelmektedir. Bu
itibarla bu hassas konuyla alakali olarak ulusal mevzuatta taraflarin dikkat etmesi gereken bir¢ok diizenleme
mevcuttur. Bu derlemede bu noktadan itibaren Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek 10. madde ve buna
istinaden ctkarilan yonetmeliklerde ve kilavuzlarda bahsi gecen ve Saglik Bakanligi iznine tabi tiim
arastirmalara “&linik arastirma’, Saglik Bakanhgl iznine tabi olmayan geriye kalan tim arastirmalara “#zbbi
arastzrma”’ denilecektir.

T.C. Anayasast’'nin “&isinin dokunulmazligs, maddi ve manevi varlygy” ile lgili 17. maddesinde “Tzbbi gorunininklar
ve kanunda yazuls haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamazy rizast olmadan bilimsel ve t:bbi deneylere tabi
tutulamaz.” hikmu bulunmaktadir®. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek 10. maddede de “herbangi bir tedavi
ydntemi veya araglarimm bilimsel arastirma amaciyla insanlara uygulanmas?” kisinin yazili rizasina ek olarak etik kurul
onayt ve Saghk Bakanhgr iznine tabi kilinmigstir>. Benzer olarak Hasta Haklari Yoénetmeliginin 32.
maddesinde de “bi¢ kimse; Bakanlgm izni ve kendi rizast bulunmaksizin, tecriibe, arastima veya editim amagls hichir
12bbi miidabale konusu yapilamaz” denilmektedirs. Bu yonetmelikte tibbi mudahale “#p mesledini icraya yetkili
kigiler tarafindan uygnlanan, saghgr kornma, bastaliklarm tfeshis ve fedavisi igin ilgili meslek? yitkiimliiliikler ve standartlara
uygnn olarak tibbin sinirlar: iginde gerceklestivilen fiziki ve rubi girisim” olarak tanimlanmaktadir®. Tip meslegini
icraya yetkili kisilerden ne kast edildigini anlamak icin 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz-1
Icrasina Dair Kanun’a g6z atmak gerekir. Bu kanunun 1. maddesinde gecen “Tiirkiye Cumburiyeti dibilinde
tababet icra ve her hangi surette olursa olsun hasta tedavi edebilmek igin tip fakiiltesinden diploma sabibi olmafk sarttur”
hikmiine gére tip meslegini icraya yetkili kisiler tabiplerdir”. Dolayisiyla herhangi bir tedavi yéntemi veya
araclart tibbi miidahale kapsaminda olup tababet icrast veya arastirma amactyla uygulama yetkisi sadece
tabiplere aittir. Ancak tibbi miidahale kapsaminda olan herhangi bir tedavi yéntemi veya araclati ile yapilan
klinik arastirmalar Saglik Bakanligi iznine tabi ise de, tibbi cihaz kapsaminda olmayan fizik muayeneye
dayanan teshis yontemleri (Romberg testi, 360 derece donme testi gibi) bu kapsama alinmamustir. Her ne
kadar klinik arastirmalar bagvuru formunda arastirmanin niteligi baslig: altinda “yéntem klinik aragtirmasi”
secenek olarak sunulmus olsa da herhangi bir tedavi yontemi bunun kanundaki tek karsiligidir8. Nitekim
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) “sik¢a sorulan sorular” dokiimaninda kok hiicre, organ ve
doku nakli ve geleneksel tamamlayict tip uygulamalart hari¢c olmak tizere tedavi yontemlerinin kapsami
“Saglik Beyanl Uriin/ Y ontem Arastirmalar?” olarak kabul edilmekte ve beseri tibbi iiriinler ve tibbi cihazlar bu
tantmlamanin diginda tutulmaktadir®. Bu nedenle Romberg testi gibi fizik muayeneye dayali teshis
yontemlerini mercek altina alan miidahaleli tibbi arastirmalar Saghk Hizmetleri Temel Kanunu ek 10.
maddeye gore Saglik Bakanlhgr iznine tabi olmayacaktir (Paradoksik olarak Hasta Haklari Y6netmeligi'ne
gbre Bakanligin izni bulunmaksizin arastirma amaclt hicbir ttbbi miidahale yapilamaz denilse de
diizenlemelerdeki herhangi bir ihtilaf durumunda normlar hiyerarsisine gére daha yukarida olan kanun
htkiimleri yonetmelik hitkiimlerine yerine dikkate alinmalidir!). Diger taraftan “sadlik hizmetlerinden faydalanma
ihtiyac: bulunan kimse” olarak tanimlanan hastaya saglik hizmetinin verilmesine istirak eden bitiin saglk
meslek mensuplarina ve saglik meslek mensubu olmasa bile saglik hizmetinin verilmesine sorumlu olarak
istirak eden kimselere, “persone/” tanimi yapilmaktadir®. Bu nedenle hekimlerin uygulamaya yetkili oldugu
herhangi bir tedavi yéntemi ve araglart dahil tibbi miidahaleler saglik hizmetinin merkezi bir parcast olmakla
birlikte verilen saglik hizmeti sadece bunlardan ibaret degildir. Saglik hizmetini saglayan diger personelin
kendi baslarina uygulamaya yetkili olduklart birgok girisim de ilgili kanunlarda etraflica tanimlanmistir. Her
ne kadar Hasta Haklar1 Yonetmeliginin ilkeler baglikli 5. maddesinde “kiginin, rizas: ve Bakanlgn izni
olmaksizin 1ibbi arastirmalara tabi tutulamayacags’ ifade edilse de Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek 10.
maddede ve buna dayanilarak ctkarilan yonetmeliklerde bakanlik iznine tabi klinik arastirmalar spesifik olarak
tanimlandigindan bu kural geriye kalan tibbi arastirmalar agisindan hiikiimsiiz kalmaktadir.
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Klinik ve tibbi arastirmalarla alakali olarak TCK’nin “usan jizerinde deney” ile iliskili 90. maddesinde yapilan
diizenlemeye gore insan Uzerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan t¢ yila kadar hapis cezasi ile
cezalandirilir!®. Ancak ayni maddenin 2. fikrasinda insan Gzerinde yapilan r1zaya dayali bilimsel deneyin ceza
sorumlulugunu gerektirmemesi igin gereken sartlar siralanmistir (Tablo 1)10. Ugiincii fikrada ise cocuklar
tzerinde bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi icin ikinci fikrada aranan kosullarin yani sira
gereken kosullar siralanmistir (Tablo 1)10. Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin “Kiigiklerin ve Miimeyyiz Olmayaniarim
Durumu” baslikli 35. maddesi su sekilde duzenlenmistir: “Regiz ve miimeyyig olmayanlara, kendilerine faydas:
olmadan, suf 12bbi arastirma amact giiden t1bbi miidabaleler bichir surette tatbik edilemez. Faydalar: bulunmast sarts ile resit
ve mibimeyyiz olmayaniar iizerinde 11bbi aragtirma yapimast, velilerinin veya vasilerinin rizasma baglder. Kannni temsilei
tarafindan muvafakat verilmeyen hallerde, 24 iincii maddenin ikinei fikrast biikmii uygnlantr (Kanuni temsilcinin rizasinm
yeterli oldugn hallerde dahi, anlatilaniar: anlayabilecekleri oleiide, kiigiik veya fkisitl olan bastanmn dinlenmesi suretiyle
miimbkiin oldngn kadar bilgilendirme siirecine ve tedavisi ile ilgili alinacak kararlara katilimi saglanir.).”’°.

Tablo 1. Insan {izerinde yapilan bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi i¢in gereken gartlar
(TCK madde 90)

Erigkinler
Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmast

Deneyin 6ncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan tizerinde yapilmis olmast

Insan dist deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulagsmak acisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasint gerekli kilmasi

Deneyin, insan saglig1 tizerinde 6ngérilebilir zararl ve kalict bir etki birakmamast

Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdagmayacak 6lgiide act verici yontemlerin uygulanmamasi

Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin sagligs izerindeki tehlikeye gére daha
agir basmast

Deneyin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak agiklanan rizanin yazili olmast ve
herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmamasi
Cocuklar
(yukaridaki maddelere ek olarak)
Yapilan deneyler sonucunda ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin
cocuklar iizerinde de yapilmasini gerekli kilmast

Riza agiklama yetenegine sahip cocugun kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vasisinin yazili
muvafakatinin de alinmast

Deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda ¢ocuk sagligt ve hastaliklart uzmaninin bulunmast

Bu itibarla Saglk Hizmetleri Temel Kanunu ek 10. maddeye gbre “Herhangi bir tedavi yéntemi veya
araclarinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ila¢ ve terkipleri, geleneksel bitkisel tibbi trtinler ile
tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amactyla insanlar Gizerinde kullanilabilmesi i¢in, Saglik Bakanhgindan izin
alinmasinin yaninda yapilacak aragtirmayt ilgili etik kurulun uygun gérmesi sarttir.” hitkmi 6nem arz
etmektedir®. Burada bahsi gecen “bilimsel arastirma amaciyla insanlar tizerinde kullanilmasi” ibaresiyle acik
bir sekilde mudahaleli klinik arastirmalar kast edilmektedir. Etik kurul onayina ek olarak TCK 90. madde ile
aynt sartlar burada da siralanmustir ki bu mutlak benzerlik Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nda bahsi gecen
“bilimsel arastirma amactyla insanlar tzerinde kullanilma” ifadesinin TCK’deki “insan tizerinde deney” ile
biiyiik oranda ayni anlamda kullanildigi sonucunu ¢ikarmaktadir. Benzer olarak Tlag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’in “arastirmanin genel esaslar” bagligi alundaki 5. maddesinin 1.
fikrasinda da gonilliler Gzerinde arastirma yapilabilmesi igin belli bash hususlar siralanmustir (Tablo 2)11.

Bu baglamda faz 1-3 klinik ila¢ arastirmalarinda etkililigi ve gtivenliligi sorgulanan aragtirma triind “yeni
arastirma ilact” yani deneysel bir ila¢ oldugundan burada yapilan girisimin Anayasa ve TCK’de bahsi gecen
“insan tzerinde deney” ile tamamen Ortistiigu sOylenebilir. Dolayistyla gercek veya tiizel herhangi bir kisi
TCK’de ifade edilen sartlari temin etmeden bu arastirmalart yapmaya kalkarsa 1-3 yil hapis cezasi ile karst
karstya kalabilecegi gibi eger goniillilerden biri deney sirasinda yaralanir veya Oliirse kasten adam yaralama
veya Oldirme sucuyla yargilanacaktir. Diger taraftan mudahaleli tasarimla yapilan faz 4 klinik ilag
arastirmalarinda aragtirmact ruhsatlt bir ilaci insanlar Gzerinde bilimsel arastirma amactyla uygulasa da ortada
yeni bir aragtirma ilact bulunmadigindan insan tizerinde deney yapildigi séylenemez. Cinkd ruhsatl ilag
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TCK’de bahsi gecen “insan digt deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan tzerinde yapilmis olma” gibi
sartlari ila¢ ruhsatindan 6nce zaten saglamis bulunmaktadir. Bu nedenle gercek veya tlizel herhangi bir kisi
“yetkili kurul veya makamlardan gerekli izin almadan” faz 4 arastirmalart yapmaya kalkarsa sadece etik ihlal
yaptigt gerekgesiyle bir yaptirima maruz kalabilir. Nitekim Yiksekogretim Kurumlari Bilimsel Aragtirma ve
Yayin Etigi Yonergesi'nde “insanlatla ilgili biyomedikal arastirmalarda ve diger klinik arastirmalarda ilgili
mevzuat hitklimlerine aykirt davranmak” ve “arastirma ve deneylerde, calismalara baglamadan 6nce alinmast
gereken izinleri yetkili birimlerden yazili olarak almamak” bilimsel arastirma ve yayin etigine aykiri eylemler
sinifina alinmistir!2. Bu yoénetmelige gére bu kisiler hakkinda ilgili mevzuat uyarinca gerekli disiplin islemleti
ile diger idari, hukuki ve cezai islemler Yiksekogretim Kurumu tarafindan yapihir'2. Yiksekogretim
Kanunu’nda bu iki etige aykirt eylemin cezast “kinama” olarak tanzim edilmistir!3.

Tablo 2. Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalart Hakkinda Yénetmelik’in “aragtirmanin genel
esaslar1” baglig1 altindaki goniilliiler iizerinde aragtirma yapilabilmesi i¢in gerekli hususlar

Tablo I’deki kosullara ek olarak
Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek gonilli sagligindan veya
sagligt bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha Gstiin tutulamaz.
Gondllaye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hi¢bir aragtirma yapilamaz.
Aragtirmaya istirak eden génilliniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildig mesleki nitelikleri
haiz hekim veya dis hekimine aittir.
Arastirma aciyl, rahatsizligl, korkuyu, hastanin hastaligs ve gelisim safhast ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en
alt diizeye indirecek bigimde tasarlanir. Hem risk stnirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmast ve
strekli kontrol edilmesi gerekit.
Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmast muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca kanaat
getirilmesi halinde, kisilik haklart gbzetilerek, ustliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis géniilli olur formu alinmast
kaydiyla, etik kurulun onayt ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin
devami hélinde yirttilir.
Gonillinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya déahil edilecegine dair herhangi bir menfaat teminine bagl
bulunmayan rizast alinir ve bu durum yukarida yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlart kapsayan Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formu ile belgelenir.
Gonullunin, kendi saghgt ve arastrmanin gidisatt hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat
kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.
Gondlly, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi tizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay:
sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.
Gonillilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karst giivence altina alinmast amaciyla, Faz IV klinik
arastirmalart ve gozlemsel ilag calismalart disindaki klinik arastirmalara katilacak gonilliler icin ilgili mevzuat
geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur.
Sigorta teminati disinda, génillilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya
kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tegvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak gonillilerin arastirmaya
istiraki ile ortaya ¢tkacak masraflar ile saglikli génillilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir azalmast arastirma
bttcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.
Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmast durumunda géniilliiniin kimlik bilgileri agtklanamaz.

Ruhsatlt bir ilacin yeni bir endikasyonda, farklt dozlarda, yeni verilis yollariyla ve yontemleriyle, yeni bir hasta
poptlasyonunda ve yeni farmasotik sekillerle denenmesi s6z konusu ise tekrar faz 3 denemeleri yapilmast
gerekecektir. Yeniden konumlandirma (“repurposing”) olarak adlandirilan bu denemelerde aragtirilan ilag
ruhsat almig oldugu endikasyon babinda insan dist deney ortaminda veya yetetli sayida hayvan tizerinde ve
insanlar Uzerindeki faz 1-3 arastrmalarinda farmakokinetik, gtvenlilik ve etkililik acilarindan zaten
denenmistir. Bir ilacin Ornegin yeni bir endikasyon i¢in yeniden konumlandirma calismalarina tabi
tutulabilmesi icin etkililigi mercegi altina alan klinik 6ncesi ve/veya gozlemsel nitelikte tibbi arastirmalatin
yapilmis olmasi ve bunlarin tercihen yayimlanmis olmast gerekir. Tim bu verilerin yer aldig arastirma
brostri incelendikten sonra etik kurullardan onay ve Saglik Bakanligi’'ndan izin alinabilecektir. Bu senaryo
varliginda onay ve izin alinmadan yapilacak bir arastirma nedeniyle sorumlu aragtirmact ve yardimei
arastirmactlar etik ihlalden ceza alacaklardir. Ancak TCK’nin insan tzerinde deney ile alakali su¢ durumu
muhtemelen olusmayacaktir. Clnkii saglik hizmetleri rutininde endikasyon dist ila¢ kullanimi kilavuzuna
istinaden endikasyon disi ila¢ kullanimi zaten s6z konusu olabildiginden bu ruhsatsiz endikasyondan
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hareketle yapilan 6rnegin bir faz 3 arastirmasinda goniilltlere ilag verilmesi insan tizerinde deney kapsamina
mantiken girmemelidir. Dolayistyla arastirmact yetkili kurul veya makamlardan gerekli izinleri almadan béyle
bir ¢alisma yiiriitiirse etik ihlal yaptigi gerekeesi ile sorusturmaya tabi tutulacaktir. Ote yandan arastirma
brosiirii olusturmaya yeterli olmayan veriler veya endikasyon-dist kullanimin mevzu bahis olmadig
durumlarda insanlara bilimsel amagla ruhsath bir ilact ruhsatlt endikasyonu disinda veren kisilerin TCK sucu
islemis olmast kuvvetle muhtemeldit.

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu aynt zamanda Saglik Bakanlig'na kendi yetki alantyla sinirla kalmak kaydiyla
konuyla ilgili yénetmelikler ¢tkarma yetkisi de vermektedir ki bu yénetmelikler vasitastyla kanunda yazilanlar
detaylandirabilmistir>.

Nitekim Tla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik bu kanuna dayanilarak
ctkarilmis olan en 6nemli dizenleme olmustur!!. Bu yonetmelikte klinik arastirma “bir veya birden fazla
arastirma Uriniinin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya ctkarmak ya da
dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit
etmek; givenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar Gzerinde yiritilen calismalar” olarak
tanimlanmustir!!. Keza aymi yonetmelikte klinik arastirmalarin dénemleri de tanimlanmistir (Tablo 3). Dogast
geregi klinik arastirmalarda saglik hizmetlerinin dogal akist bozulmakta ve saglam veya hasta gontllilere
arastirmadan dolayt bir arastrma Urini uygulanmaktadir ki bu durum klinik aragtirmalarin ¢alisma
tasariminin miidahaleli oldugunu géstermektedir. Ote yandan eklenti (“add-on”) klinik aragtirmalarda rutin
saglik hizmetlerinin dogal akisi bozulmamakta ve arastirma Griini zaten uygulanan tibbi mudahalelerin
tzerine eklenmektedir. Sonug olarak her iki calisma tasariminda da aragtirma driinleri génillilere bilimsel
arastirma amactyla verilmekte ve Saglik Bakanlig: iznine tabi olmaktadir. Bu noktada génilliler Gzerinde
“hangi girisimlerin Saglik Bakanlhg1 iznine tabi oldugu” sorusu giindeme gelmektedir. Bu kapsama giren tim
girisimlerin aragtirma Uriin/yontemi oldugu klinik aragtirmalarda sorumlu arastirmact uzman veya doktora
derecesine sahip hekim olmak zorundadir ve arastirma Klinik Arastirma Etik Kurulu (KAEK) onayt ve
Saglik Bakanlig1 izninden sonra baslatilabilmektedir.

Tablo 3. Klinik Aragtirma Dénemleri

Doénem Tanim

Faz I/1. Donem Arastirma triiniinin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina
etkisinin tespit edilebilmesi i¢in, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore se¢ilmis yeterli
sayida saglikli gonilliye veya saghkli gonillilerde calistimasina imkan olmayan

durumlarda hasta goniillilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma dénemidir.
Faz II/11. Dénem Arastirma drininin terapotik doz sinrlarmnin, klinik etkililiginin  ve emniyetinin
arastirilmast amactyla, arastirmanin niteligine ve mahiyetine goére secilmis yeterli sayida

g6nilli hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma dénemidir.

Faz I1I/111. Dénem Faz 1 ve Faz II donemlerinden ge¢mis arastirma Urliniin, aragtirmanin niteligine ve
mahiyetine gbre secilmis, yeterli sayida gonilli hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyet,
yeni bir endikasyon arastirmast, farkli dozlari, yeni verilis yollart ve yontemleri, yeni bir
hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yontinden denendigi klinik arastirma
dénemidir.

Faz IV/IV. Dénem Turkiye’de ruhsat almis drinlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama
sekilleri, izinli Grtnlerin ise Onerilen kullanimlarina yoénelik emniyetinin ve etkililiginin
daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iirtin ve yontemlerle karsilastirilmast icin

fazla sayida gontllii hasta tizerinde gerceklestirilen klinik aragtirma dénemidir.

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek 10. maddeye gore girisimler belirli bagliklardan olusmaktadir (Tablo 4)°.
Herhangi bir tedavi yontemi veya araglari ifadesinin giincel mevzuatta spesifik bir tanim1 bulunmamaktadir
ancak 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz-1 Icrasina Dair Kanun’un 1. maddesine gore Tiirkiye
Cumbhuriyeti dahilinde tababet icra ve her hangi surette olursa olsun hasta tedavi edebilmek igin tip
fakiiltesinden diploma sahibi olmak sarttit”. Bu nedenle hangi surette olursa olsun hasta tedavi etmek i¢in
uygulanan bir tibbi miidahale herhangi bir tedavi yontemi veya araglart kapsaminda degerlendirilmeli, bu
yontemlerle yapilacak klinik arastirmalarda sorumlu arastirmact uzman veya doktora derecesine sahip hekim
olmali ve Saglik Bakanlig'ndan izin alinmalidir. Diger taraftan hekim disindaki diger saglik meslek
mensuplarinin uygulamaya yetkili olduklari girisimlerle yapilan ve herhangi bir tedavi yontemi ve araglart
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kapsaminda olmayan, hekimin veya dis hekiminin rutin saglik hizmetlerini degistirmeyen, bir hekim veya dis
hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan tibbi
aragtirmalar bu kapsam disinda degerlendirilmelidir. Bu tip tibbi arastirmalar gézlemsel nitelikte olabildigi
gibi miidahaleli tasarimla da yapilabilir.
Tlag ve terkipleri agisindan Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik’te bahsi
gecen aragtirma Uriind tanimi 6nemlidir ve “klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasotik formu” seklinde tanimlanmigtir!!. Net bir sekilde burada arastirma
trtninden kast edilen ilagtir ve bu yonetmelikte ilag/beseri tibbi trtin baglhiginda tanimlanmustir (Tablo 4)11.
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde ise beseri tibbi {iriin/iiriin bagliginda benzer bir
tanimlama yapilmustir (Tablo 4)'4. Ancak majistiral formil, ofisinal formil, arastirma Urlind, yart mamul
triinler, kapalt kaynak halinde hazirlanan her tirli radyoniklidler, insan kaynakli tam kan, plazma veya kan
fraksiyonlari, kisiye 6zgii alerjen tiriinleri ve alerji tanist i¢in alerjenlerin deriye uygulamasi seklinde kullanilan
deri testleri Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin kapsami disinda tutulmustur (Tablo 5)14.
Yine de bunlarla yapilacak klinik arastirmalar bakanlik iznine tabi olacaktir.
Geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin  tanimina Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi'nde
rastlanmaktadir (Tablo 4)15.

Tablo 4. Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Onay1 ve Saglik Bakanlig1 Iznine Tabi Olan Girigimler

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

Girigim ve Tanimi

Herhangi bir tedavi yontemi veya araclari

Giincel mevzuatta spesifik bir tanimi yoktur.

Oneri: 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz-1 Icrasina Dair Kanun’a gore tababet icra ve her hangi surette
olursa olsun hasta tedavi etme yetkisine haiz tip fakiltesinden diploma sahibi kisilerin uygulamaya yetkili oldugu
tedavi yontem ve araglart

Tlag ve terkipleri (Ilag veya beseri tibbi iiriin)

Hastaligr 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonu

Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik’te tanimlanan miidahale/girisim.

Tlag ve terkipleri (Beseri tibbi tiriin/iiriin)

Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu duzeltmek, diizenlemek
veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonu (Tablo 5’e de bakiniz.)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nde tanimlanan miidahale/girisim.

Gelencksel bitkisel tibbi trtinler (2019’da ¢ikarilan Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Klinik Aragtirmalar
Etik Kurulu Onay: alinmalidir.)

Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden 6nce Turkiye’de veya Avrupa Birligi tiye tlkelerinde en az on
bes yildir, diger ilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmus; terkip ve kullanim
amaglart itibartyla, hekimin teshis icin denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmig
ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi triinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belitlenmis
doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan
mistahzarlar

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi’nde tanimlanan miidahale/girisim.

Tibbi cihazlar
Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin “Tanimlar” baslikli maddelerinde yer alan cihaz tanimlari (Tablo 6’ya bakintz.)
Tibbi Cihaz Klinik Atagurmalari Yénetmeligi’'nde tanimlanan mudahale/girisim.

Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari Hakkinda Yonetmelik

ilag
Ilag ve terkipleri tanimina bakiniz.

Tibbi ve biyolojik trtinler (Biyolojik tibbi tiriin)
Etkin madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta tretilen ya da biyolojik bir kaynaktan saflastirilan, kalitesi, imalat
stireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve biyolojik testler ile birlikte gosterilen beseri tibbi trtin (Plazmadan elde edilen
tibbi drtinler, asilar, instlin gibi)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde tanimlanan miidahale/girisim.
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Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz’da tanimlanan miidahale/girisim.

Tibbi ve biyolojik tiriinler (fleri Tibbi Tedavi Uriinleri)

Gen tedavisi tibbi trtinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi trtinleri**, doku mithendisligi trtinleri ve kombine ileri
tedavi tibbi Urtinleri olarak siniflandirilan, doku ve hiicre kaynakli beseri tibbi trtinler

**Metabolik, farmakolojik ve immiinolojik yollarla terapétik, tant veya 6nleyici etki elde etmek amaciyla biyolojik
6zellikleri manipilasyon sonucunda 6énemli 6lgiide degismis olan otolog (hastanin kendisinden alinan), allojenik
(bagka bir insandan alinan) veya ksenojenik (hayvanlardan alinan) somatik yasayan hiicrelerin insanlarda kullanimr)
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nde tanimlanan miidahale/girisim.

Tleri Tedavi Tibbi Uriinlerinin Tyi Klinik Uygulamalarina Yonelik Tlke ve Esaslara Tliskin Kilavuz’unda tanimlanan
mudahale/girisim.

Bitkisel trtnler (2019°da ¢ikarilan Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yoénetmelik kapsaminda Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Onay:
alinmalidir.)

Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparatt ya da bu bitkisel preparatlardan
bir veya birkaginin yer aldigt karisimlart ihtiva eden tibbi Grtint

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi’nde tanimlanan miidahale/girisim.

Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagtyan triinler ile hiicresel tedaviler
Tleri tedavi amacli tibbi Griin tanimina bakiniz.

Gen tedavisi iceren urtnler
Tleri tedavi amacli tibbi Griin tanimina bakiniz.

Klinik Aragtirma Bagvuru Formu

Saglik beyanh tranler

Tanitiminda insan saghgina dogrudan veya dolaylt olarak faydalt oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine karst
etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri stiren veya ima eden tim ifadeleri igeren triinler

Saglik Beyani Ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlart Hakkinda Yénetmelik’te tanimlanan miidahale/girisim.

Guda takviye driinleri

Normal beslenmeyi takviye etmek amactyla, vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi
besin 6gelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli
maddeler, biyoaktif maddeler gibi maddelerin konsantre veya ekstraktlarinin tek bagina veya karisimlarinin, kapsiil,
tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivt ampul, damlalikli sise ve diger benzeri sivi veya toz formlarda hazirlanarak
ginliik alim dozu belitlenmis trinleri

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi’nde tanimlanan miidahale/girisim.

Yontem
Giincel mevzuatta spesifik bir tanimi yoktur ancak Saghk Hizmetleri Temel Kanunu’nda zikredilen herhangi bir
tedavi yontemi veya araclarinin kast edildigi yiiksek ihtimaldir.

TITCK Sikga Sorulan Sorular

Kozmetik triinler ve hammaddeleri (Kozmetik Aragtirmalar Etik Kurulu Onayr)

Insan viicudunun dis kistmlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile
aglz mukozasina uygulanmak tzere hazirlanmus, tek veya temel amact bu kisimlari temizlemek, koku vermek,
gorinimuni degistirmek, bunlart korumak, iyi bir durumda tutmak veya vicut kokularini diizeltmek olan bitin
madde veya karisimlar

Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalart ile Klinik Aragtirmalart Hakkinda
Yonetmelik’te tanimlanan miidahale/gitisim.

Tedavi yontemi

Bu tiirdeki arastirmalar “Saglhk Beyanlt Uriin/Yéntem Arastirmalart” olarak kabul edilmektedir. Beseri tibbi iiriinler
ve tibbi cihazlar bu tanimlamanin disindadir. Saglik beyanli Griinlerin klinik arastirmalart ile tedavi yontemlerinin
(kok htcre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayict tip uygulamalart haric) klinik aragtirmalart saglik beyanlt
urtin/yontem arastirmast olarak degerlendirilir.

T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Stk¢a Sorulan Sorular dokiimaninda tanimlanan
miuidahale/girisim.

Saglik Bakanli1 ve Bagli Kuruluglarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname

Ozel amaclt diyet gidalar (Ozel tibbi amagh diyet gidalar)

Belli beslenme uygulamalart icin hastalarin diyetlerini dizenlemek amaciyla, 6zel olarak tretilmis veya formtule
edilmis ve tibbi g6zetim altinda kullanilacak olan alisilmis gida maddelerini veya bu gida maddelerinin icinde bulunan
belirli besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme, metabolize etme veya viicuttan atma
kapasitesi stnurli, zayiflamis veya bozulmus olan hastalar ya da diyet yonetimleri, yalnizca normal diyetin
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modifikasyonu ile veya diger gidalarla ya da her ikisinin de bitlikte kullanimi ile saglanmayan kisiler icin hazirlanmis
gida maddeleri
Ozel Tibbi Amacli Diyet Gidalar Tebligi’de tanimlanan miidahale/girisim.

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6énetmelik
(Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Onay1)

Akupunktur

Igne, lazer 1silart, elektrik stimiilasyonu, kupa, kulak i¢i tohum, igne ya da manyetik topguklar, termik stimiilasyon,
akupres ve ses veya elektrik veya manyetik titresimler gibi uyari yontemleri ile vicuttaki bulunmus 6zel noktalarin
uyarilmasi suretiyle yapilan uygulama

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Yonetmeligi ekinde tanimlanan miidahale/girisim (Asagidakiler icin
de gegerli)

Apiterapi

Art ve art Urtinlerinin bazi hastaliklarin tedavisinde tamamlayici ve destekleyici olarak kullanilmas:

Fitoterapi
Geleneksel bitkisel tibbi trtinler ve bitkisel ilaglarla yapilan bir tibbi tedavi yéntemi

Hipnoz
Telkin yoluyla diger bir kisinin bilin¢ ve farkindalik, vicut, hisler, duygular, diisiinceler, hafiza veya davraniglarinda
degisiklik elde etmek tizere tasarlanmis veya bu sonucu ortaya ¢tkaran islem

Stlik uygulamasi
Steril stlik kullanilarak yapilan uygulama

Homeopati
Kisiye 6zgl se¢ilmis homeopatik ilaglar ile saglik durumunu iyilestirmeyi hedef alan biittinctl bir uygulama yéntemi

Kayropraktik
Kas, omurga ve iskelet sisteminin biyomekanik bozukluklart ve bunun sinir sistemi tizerinde olusturdugu sorunlari
6nlemesi ile ilgilenen destekleyici bir uygulama alani

Kupa uygulamasi
Kan dolasimini arttirmak icin bélgesel vakum olusturmaya dayanan kuru kupa uygulamast ve belli viicut noktalarinda
bélgesel vakumla beraber yuzeysel cilt kesikleri olusturarak kanin alindigi yas kupa uygulamast (hacamat)

Larva uygulamasi
Lucilia (Phaenicia) sericata streril larvalarinin kronik yaralarda biyodebridman amaclt kullanilmast suretiyle yapilan

uygulama

Mezoterapi
Mezoderm kaynaklt organ patolojilerinin iyilesmesini amaglayan bitkisel veya farmakolojik ilaglarin bolgesel, kii¢tik
dozlarda, 6zel igneler ve 6zel tekniklerle cilt icine enjeksiyonu uygulamast

Proloterapi
Proliferatif ve irritan solisyonlarin eklem bag dokusu icine enjekte edilmesi uygulamast

Osteopati

Eklemler, kaslar, bag dokusu ve omurgayi iceren kas-iskelet sisteminin gliclendirilmesine yardimet olan, total viicut
sagligina odaklanan ve hastaliklarda kas-iskelet sisteminin etkinligi tizerinde duran invaziv olmayan bir tamamlayici
tip uygulamast

Ozon uygulamast
Lokal veya sistemik olarak ozon-oksijen karigiminin kullanildigs uygulama yéntemi

Refleksoloji
El, ayak tabani ve kulaklarda viicudun tiim boliimleri, organ ve bezleriyle ilgili yénlendirici refleks alanlara herhangi
bir cihaz, malzeme, krem, losyon kullanmadan sadece basing uygulanmast

Miizikterapi
Miizigin ve miizik uygulamalarinin bireylerin fiziksel, psikolojik, sosyal ve zihinsel ihtiyaclarint karsilamada klinik ve
kanita dayalt kullanildigs uygulama

Tablo 5. Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’ndeki Diger Uriinler

Uriin Tanim

Majistral formil Sadece bir hasta icin receteye gore eczanede hazirlanan ve yaygin olarak
ismiyle anilan her tirli driin

Ofisinal formil Bir farmakopenin formiillerine uygun olarak eczane tarafindan dogrudan
sunulmak amaciyla hazirlanan her tirli driin

Arastirma tring Aragtirma ve gelistirme ¢alismalarinda kullanilmasi amaglanan tibbi triinler

Yari mamul drtnler Yetkili tiretici tarafindan ileri islemlerde kullamilmasi amaglanan trtinler
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Kapali kaynak halinde hazirlanan
her tirli radyoniiklidler

Cekirdegi kendiliginden bozunmaya ugrayarak, bir veya birden ¢ok
iyonlastirict radyasyon yayinlayan radyoaktif nitelikli atom

Insan kaynakli tam kan, plazma
veya kan fraksiyonlari

Plazma: Kanin hicrelerinden ayrildigt ve icinde sadece kan proteinleri
bulunan sivt kismi

Kan iiriinii: Insan kant veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya
da 6zel kurumlar tarafindan elde edilen ve 6zellikle albumin, immiinoglobulin
ve koagtilasyon faktorleri gibi trtnleri iceren kan bilesenlerine dayali tibbi
urinler

Kisiye 6zgt alerjen triinleri

Hastaya 6zel belirlenmis, hastalarin erisimi icin ilgili branslarda uzman olan
hekimlerden gelen receteler dogrultusunda hastaya 6zel olarak tedarik edilen,
enddstriyel olarak tretilen, tekli ya da ¢oklu alerjen karisimi ihtiva edebilen
alerjen spesifik immiinoterapi tibbi triinler

testleri

Alertji tanust icin alerjenlerin deriye
uygulamasi seklinde kullanilan deri

1mmi’1nolojik Uriin

Kolera, BCG, polio ve ¢icek astlar1 gibi aktif bagisiklik saglayan ajanlar;
tiiberkilin ve tiiberkiilin PPD, brusella, Schick ve Dick testleri dahil bagisiklik
durumunu teghis etmek icin kullanilan ajanlar ve difteri antitoksini, anti-gicek
globulini, antilenfotik globulin gibi pasif bagisiklik saglamak i¢in kullanlan
ajanlart iceren tim astlar, toksinler ve serumlar ile allerjen bir ajana karst
kazanilan spesifik immiinolojik cevabt degistirmek veya tanimlamak niyeti ile
kullanilan allerjen Grtnlerden olusan beseri tibbi tirtinler

Radyofarmasotik

Tibbi amagla kullanilmak tzere hazirlanilan ve kullanima hazir oldugunda,
yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid i¢eren tiriin

Radyoniiklid jenerator

Yavru bir radyontklidden eliisyon yoluyla veya diger bir yéntemle elde edilen
radyofarmasotik  triind, radyofarmasotiklerde kullanilan sabit bir ana
radyoniiklidle bitlestiren her tirli sistem

Radyoniiklid kit Bitmis radyofarmasoétik, genellikle kullanimdan nce radyoniiklidle birlesmis
veya yeniden olusturulmug her tiirli preparat
Radyoniiklid prekiirsér Uygulamadan 6nce bir bagka maddenin radyoaktif isaretlenmesi igin tretilen

herhangi baska bir radyoniiklid

Tibbi cihazlardan ise Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi’nde bahsedilmektedir'¢. Bu yonetmelik
Tibbi Cihaz Yénetmeligi’nin 3. maddesinde yer alan tanimlara atif yapmaktadir (Tablo 6)7.

Tablo 6. Tibbi Cihaz Yoénetmeligi’nin Tanimlar Kismindaki Cihazlar

1) Isleyisi, insan viicudu veya yer ¢ekimi tarafindan iiretilen enerji disinda bagka bir enerji
kaynagina dayalt olan ve bu enerjinin yogunlugunu degistirmek veya bu enerjiyi donistirmek
suretiyle calisan cihaz (Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir degisiklik olmadan
enerji, madde veya diger 6gelerin iletimini amaglayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul edilmez.)

Bir klinik arastirma kapsaminda degerlendirilmekte olan cihaz

Herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak icin uyarlanmasi
gereken seri Uretilmis cihazlar ile herhangi bir yetkili kisinin yazili recetesine uygun olarak
endistriyel imalat islemleriyle seri tretilmis cihazlar haric olmak tzere, mesleki nitelikleri
mucibince 11/4/1928 tatihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzt Icrasina
Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan duzenlenen, bu kisinin
sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini belirten yazili bir regete uyarinca 6zel
olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglarini karsilamay:

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak tizere, klinik miidahale ile insan
viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiler ylizeyin yerini almast
amaglanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmast hedeflenen cihaz

Tibbi cihaz Tanimi
Aktif cihaz
2) Yazilimlar
Arastirma  amach
cihaz
Ismarlama imal
edilen cihaz (Kisiye
6zel imal edilen
cihaz)
amagclayan cihaz
Implante edilebilir
cihaz
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2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yetlestirilmesi ve uygulama sonrasinda asgari
30 giin boyunca yerinde kalmast amagclanan cihaz

Invaziv cihaz Tamami veya bir kismi viicut agikligindan veya viicut yiizeyinden gecerek viicut icine penetre
olan cihaz

Tek  kullanimlk | Tek bir islem stiresince, tek bir kisi tizerinde kullanilmast amaglanan cihaz
cihaz

T1bbi cihaz 1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya Ulzerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

i) Hastaligin; tanist, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,

ii) Yaralanma veya sakatligin; tanist, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,
iif) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; aragtirilmasi, ikame
edilmesi veya modifikasyonu,

iv) Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak tizere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin
in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmast,

tibbi amaclarindan biri veya daha fazlast icin, imalate1 tarafindan insan tzerinde tek bagina
veya birlikte kullamlmak tzere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif,
materyal veya diger malzemeler

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar

3) 1 inci maddenin ikinci fikrasinda atifta bulunulan cihazlarin (ubbi cihazlar, tibbi cihaz
aksesuarlart Ek XVI’da listelenen trtnler) ve bu bendin (1) numarali alt bendinde atifta
bulunulan cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin 6zel olarak tasarlanan

trinler
Tibbi cihaz | Kendi bagina bir tibbi cihaz olmadigi halde, ozellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
aksesuart amacina/amagclarina uygun olarak kullanilmasint miimkiin kilmak ya da tubbi cihaz/cihazlarin

kullantm amact/amaglari bakimindan tubbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimct
olmak tizere imalatgist tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi
amaclanan parca

Ek XVTI’da listelenen turtinler

1. Kontak lensler ya da g6z igine veya tizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler.

2. Dévme Urtnleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak tzere, anatomiyi degistirmek ya da viicut parcalarinin
fiksasyonu amactyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna tamamen veya kismen uygulanmast amaclanan
tranler.

3. Dévmeye yo6nelik olanlar hari¢ olmak tzere, subkitan, submukoz veya intradermal enjeksiyon ya da baska bir
uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz membran dolgusu olarak kullanilmast amaglanan
maddeler, maddelerin kombinasyonlart ya da geregler.

4. Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak, uzaklagtirmak veya par¢alamak
icin kullanilmast amagclanan ekipman.

5. Cilt yenilemeye, d6vme silme veya tiiy almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik lazetler ve yogun atimli 11k
(IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es fazlt ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan vicudu
tzetinde kullanilmast amaglanan yiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (Ornegin, kizil-Gtesi/infrared,
gorinir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman.

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek icin kafatasina penetre olan elektrik akimlari ya da manyetik veya
elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amagclt ekipman.

Yukaridaki kanuna ek olarak Ila¢ ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’in
kapsam ve ilgili diger kistmlarinda ilaclara ek olarak, bu yonetmelikte tanimlart yapilmamis olsa da, “#bbi ve
biyolojik diriinler”, “ bitkisel diriinler”, ““genetik olarak modifiye edilmis organizma tagzyan diriinler ile biicresel tedaviler”, “gen
tedavisi igeren diriinler” ve “ilag diss miidabaleler” de bulunmaktadir (Tablo 4)!!. Sonuncusu hati¢c bu basliklatin
tanimlari glincel mevzuatin gesitli kisimlarinda yapimistir' 1819 Ancak ila¢ dist kavrami bu yonetmeligin
giincel versiyonundan cikartilmistir (Bakiniz, flag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik. Resmi Gazete Tatihi ve Sayist: 06.07.2022/31888).
Tirkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TTTCK) klinik arastirma bagvuru formunda yukaridakilere ek
olarak bazi bagliklar da bulunmakta olup bunlarin tanimlar ilgili mevzuatta yapilmustir (Tablo 4)8 23,

Benzer olarak TITCK nin stkga sorulan sorular belgesinde kozmetik iiriinlerden bahsedilmekte ve tanimi
ilgili ybnetmelikte yapilmaktadir (Tablo 4)% 24,
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Saglik Bakanligt ve Baglt Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname’de
yukaridaki tiim mudahale tiplerine ek olarak 6zel amagh diyet gidalardan bahsetmektedir ve tanimi ilgili
tebligde yapilmustir (Tablo 4)25.26,

Son olarak Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik
kapsaminda yer alan girisimler ve tanimlart Tablo 4’de sunulmugtur?’. 28,

Madde 2. Bildirge, Diinya Tip Birligi’nin géreviyle tutarli olarak en basta hekimlere yoneliktir. Diinya Tip
Birligi, goniilliller tizerinde yapilan tibbi aragtirmalarda yer alan diger taraflar da bu ilkeleri benimsemeye
tesvik etmektedir.

Her ne kadar Tablo 4’de 6zetlenen girisimlerle yapilan klinik arastirmalarda sadece uzman veya doktora
dereceli hekimler sorumlu arastirmaci olabilse de arastrma ekibinde uzman veya doktora derecesine sahip
olmayan, hekim olmayan baska bilimciler de bulunabilir!’. 16, Tlgili yénetmeliklerde sorumlu arastirmact ve
arastirmact sirastyla “aragstzrma konusu ile ilgili dalda ugmaniik veya doktora egitimini tamamlamus olup, arastirmanin
_ydiriititlmesinden sorumilu olan hekim veya dis hekimi’ ve “sorumin arastirmacinin gogetiminde klinik arastirmada yer alan
kis7” seklinde tarif edilmistir!!. Sorumlu aragtirmacinin sadece uzman hekim olmast daha dogru bir yaklagim
olacagindan yonetmeligin bu yonde degistirilmesi mantiklt olacaktir. Ciinkd tipta uzmanlik egitimi, istisnalart
olsa da, sadece pratisyen hekimlerin yer alabildigi mesleki ve akademik bir egitimdir ve mezun olup uzman
derecesi alan hekimler uzmanhk alanlari ¢ercevesinde pratisyen hekimlik yetkilerinin Gstiinde ttbbi mtdahale
yapma chliyeti kazanmaktadirlar. Nitekim uzmanlik diplomalarinda “...bir laboratuvar/ klinigi miistakilen idare
edebilecek niteligi kazanmg...” ifadesi bulunmaktadir. Ote yandan doktora egitimi akademik bir egitimdir ve
sadece hekimler degil eczacilar, biyologlar, kimyacilar ve veterinerler gibi ttbbi miidahale yapma yetkisi
olmayan kisiler de bu programlara katilabilmektedir. Ttim bu farkli meslek gruplart ayn1 egitim programina
tabi tutulmaktadir ve doktora belgesinde “yasalaria kendisine verilen tiim yetkileri ullanmaya hak kazandig?’ ifade
edilmektedir. Dolayisiyla hekim disinda bircok meslekten kisinin alabildigi doktora derecesinin bu kisilere o
dalla iliskili ttbbi mudahale yetkisi kazandirmayacagi sadece kendi alanlarinda arastirma ve laboratuvar
uygulamast yapabilme imkant tantyacagi, agiktir. Doktora derecesine sahip kisinin hekim olmast da bir sey
degistirmeyecektir; ¢linkd bu kisi sadece pratisyen hekim yetkileri ¢ergevesinde tibbi miidahale yapma
yetkisine sahiptir. Ancak klinik arastirmada bahis konusu olan ve bilimsel arastirma amactyla yapilan tibbi
miidahalenin (arastirma tirtinti/ yontemi uygulamast) pratisyen hekim tarafindan yapilmast kanunen mimkiin
degildir. Eger doktora derecesine sahip hekimlere de sorumlu arastirmact olabilme yetkisi veriliyorsa (ki
mevcut diizenlemede veriliyor), pratisyen hekimlere de, kendi yetki alanlarindaki ttbbi miidahalelerle kisith
olmak kosuluyla, klinik arastirmalarda sorumlu arastirmact olabilme yetkisi verilmelidir. Ote yandan
kozmetik tGriin veya hammaddelerinin etkinlik ve glivenlilik ¢alismalari ile klinik arastirmalarinda sorumlu
arastirmact “galigma veya arastirma konusu ile ilgili dalda, calisma veya arastirmanin gerektirdigi sevivede egitimini
tamamlansg, ¢alisma veya arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan fist” olarak tanimlanarak uzman veya doktora
derecesine sahip hekim zorunluluguna bir istisna getirilmigtir?4.

Klinik arastirmalar disinda kalan ve T.C. Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmayan tibbi arastirmalarda (Tablo 7)
bazi durumlarda uzman hekim olmayan diger saglik meslek mensuplart da kendi yetki alanlart cercevesinde
sorumlu arastirmact olabilir. Nitekim 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz-1 Icrasina Dair
Kanun’da tabipler ve dis tabipleri disinda ebeler, hastabakici hemsireler, klinik psikologlar, fizyoterapistler,
odyologlar, diyetisyenler, dil ve konusma terapistleri, podologlar, saghk fizikgcileri, anestezi
teknisyenleri/tekniketleri, tibbi laboratuvar ve patoloji tekniketleri, tibbi laboratuvar teknisyenleri, tibbi
goruntileme teknisyenleri/teknikerleri, agiz ve dis sagligt teknikerleri, dis protez tekniketleri, tibbi protez ve
ortez teknisyenleri/ tekniketleri, ameliyathane teknikerleri, adli tip tekniketleti, odyometti teknikerleri, diyaliz
teknikerleri, fizyoterapi teknikeri, perfiizyonistler, radyoterapi teknikerleri, eczact teknikerleri, is ve ugrasi
terapistleri (ergoterapistler), is ve ugrast teknikerleri (ergoterapi tekniketleri), elektronérofizyoloji
teknikerleri, mamografi teknikerleri, acil tip teknikerleri, hemsire yardimcilari, ebe yardimecilart ve saglik
bakim teknisyenlerinin gorev tanimlart ve yetki alanlart belirlenmistit”. Ornegin klinik psikolog uluslararast
teshis ve siniflama sistemlerinde hastalik olarak tanimlanmayan ve Saglik Bakanhiginin da uygun buldugu
durumlarda psikoterapi islemleri yapabilmekte iken hastalik durumlarinda ise ancak ilgili uzman tabibin
teshisine ve tedavi icin yonlendirmesine baglt olarak psikoterapi uygulamalarini gerceklestirebilmektedir”.
Dolayistyla klinik psikolog ilk durumu kapsayan gézlemsel veya miidahaleli bir ttbbi arastirmada sorumlu
arastirmact olabilecekken (Yaptig1 girisim tibbi miidahale-herhangi bir tedavi yontemi ve araglari kapsamina
girmez!) ikinci durumla iligkili bir mtidahaleli klinik arastirmada (Yaptg1 girisim ttbbi miidahale-herhangi bir
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tedavi yontemi ve araglart kapsamina girer!) sorumlu aragtirmacist uzman hekim olan bir ekipte arastirmact
olabilir. Ote yandan ikinci durumu kapsayan gozlemsel bir aragtirmada Saglik Bakanhg: izni
gerekmeyeceginden klinik psikolog sorumlu arastirmact da olabilir. Benzer olarak bir fizyoterapist hastalik
durumlar1 disinda, kisilerin fiziksel aktivitelerini dizenlemek ve hareket kabiliyetlerini arttirmak icin
meslegiyle ilgili Sl¢im ve testleri yaparak kanita dayali koruyucu ve gelistirici protokolleri belirler, planlar ve
uygular’. Hastalik durumlarinda ise fiziksel tip ve rehabilitasyon uzmani tabibin veya uzmanlik egitimleri
sirasinda fiziksel tip ve rehabilitasyon rotasyonu yapmis veya uzmanlik sonrasinda ilgili dalin rotasyon stiresi
kadar fiziksel tip ve rehabilitasyon egitimi almis uzman tabiplerin kendi uzmanlik alanlari ile ilgili teghisine
ve tedavi i¢in yonlendirmesine bagli olarak hastalarin hareket ve fiziksel fonksiyon bozukluklarinin ortadan
kaldirilmast veya iyilestirilmesi amactyla gerekli uygulamalart yapat’. Dolayiyla fizyoterapist de klinik psikolog
gibi kendi yetki alaninda tibbi miidahale kapsaminda olmayan miidahaleli dahil tibbi arastirmalarda sorumlu
arastirmact olabilir. Diyetisyenler de saglikli bireyler i¢in sagliklt beslenme programlari belitleyen, hastalar
icin tabibin y6nlendirmesi tizerine gerekli beslenme programlarint diizenleyen, toplu beslenme yerlerinde
beslenme programlari hazirlayan ve besin glivenligini saglayan saglik meslek mensuplaridir”. Bu itibatla ilk
senaryo cercevesinde yapilan bir tibbi arastirmada diyetisyen sorumlu arastirmact olabilir. Bu ve benzeri
ornekler cogaltilabilir ancak hemsirelik ile ilgili ayrica bir mevzuat bulundugundan asagida daha ayrintili
bahsedilecektir.

Tablo 7. Saglik Bakanlig1 Iznine Tabi Olmayan Tibbi Aragtirmalar*
Anket ve benzeri bilgi toplama araclari ile yapilan aragtirmalar

Hekim digindaki saglik meslek mensuplarinin faaliyetlerinin sinirlar icerisinde yapilacak arastirmalar
Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar

Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan arastirmalar

Yagam aligkanliklarinin degerlendirilmesi calismalart

Hiicre veya doku kiltird arastirmalart

Gen tedavisi klinik aragtirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak ¢aligmalar
Retrospektif gézlemsel ilag arastirmalar

Endikasyon dis1 ilag kullanimu kilavuzu kapsaminda kullanian ilaglarla ilgili vaka sunumu

Yurt Disindan Tlag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili v aka sunumu

Retrospektif gézlemsel tibbi cihaz aragtirmalart

Gozlemsel cerrahi calismalar

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar ile ilgili gézlemsel ¢alismalar

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar ile ilgili anket ¢aligmalart

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar ile ilgili retrospektif ¢calismalar

Gelencksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Yoénetmeliginde belirlenen sartlarda uygulanmalart kaydiyla bir hekim
veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya mudahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak
geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalar arastirmalar

Kozmetik tiriin veya hammaddelerinin gézlemsel ¢caligmalari

Herhangi bir tedavi yontemi ve araglart kapsaminda olmayip hekimin diger ttbbi miidahale sinirlari igerisinde olan
yontemler kullaniarak yapilan ve Saglik Bakanligt izni gerektirmeyen analitik mtdahaleli arastirmalar

Herhangi bir tedavi yontemi ve araglari kapsaminda olmayan, hekimin veya dis hekiminin rutin saglik hizmetlerini
degistirmeyen, bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya mudahalesini gerektirmeyecek yontemler
kullaniarak yapilan, Saglik Bakanligi izni gerektirmeyen ve sorumlu arastirmacinin hekim digt saglik meslek
mensuplari olabildigi ve onlarin mesleki yetki alanlari cercevesinde yapilan analitik miidahaleli arastirmalar

Saglik hizmetleri kapsaminda olmayan, saglik meslek mensubunun rutin saglik hizmetlerini degistirmeyen, saglik
meslek mensubunun dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan,
Saglik Bakanlig1 izni gerektirmeyen ve sorumlu aragtirmacinin saglik meslek mensubu olmasinin gerekmedigi analitik
mudahaleli aragtirmalar

*Aksi belirtilmedikce gézlemsel calismalar

Ilk Hemsirelik Kanunu 1954 yilinda cikarilmis ve ardindan Hemsirelik Kanununda Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanun ile 2007°de bu kanundaki madde 4’e son hali verilmistir. Bu maddeye gbre hemsireler; tabip
tarafindan acil haller disinda yazili olarak verilen tedavileri uygulamak, her ortamda bireyin, ailenin ve
toplumun hemsirelik girisimleri ile kargilanabilecek saglikla ilgili ihtiyaglarini belirlemek ve hemsirelik
tanilama siireci kapsaminda belirlenen ihtiyaglar ¢ercevesinde hemsirelik bakimint planlamak, uygulamak,
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denetlemek ve degerlendirmekle gorevli ve yetkili saglik personelidir?’ 30. Ayni maddenin devaminda
hemsirelerin yukarida sayilan hizmetlerde calisma alanlarina, pozisyonlarina ve egitim durumlarina gore
gbrev, yetki ve sorumluluklari Saglik Bakanhiginca cikarilacak yonetmelikle diizenlenecegi hitkme
baglanmustir.

Bu baglamda 2010 yilinda Hemsgirelik Yonetmeligi cikarilmistir3!. Bu yonetmelikte “bireyin muhtemel veya
mevcut saglik sorununa yonelik olarak, hemsirelik hizmetleri ¢ercevesinde bakima en uygun yaklasimi
belirlemeyi mumkiin kidan durum degerlendirmesi” hemsgirelik tanilama streci olarak tanimlanmis ve
hemsirelik hizmetleri de madde 5’te tanimlanmustir; i) birey, aile, grup ve toplumun saghiginin gelistirilmest,
korunmast, hastalik durumunda iyilestirilmesi ve yasam kalitesinin artirilmast amactyla hemsirenin yerine
getirdigi bakim verme, hekimce hazirlanan tibbi tant ve tedavi planinin olusturulmast ve uygulanmast, giivenli
ve sagliklt bir ¢evre olusturma, egitim, danismanlik, arastirma, yonetim, kalite gelistirme, isbirligi yapma ve
iletisimi saglamak, ii) mesleki egitimle kazanilan bilgi, beceri ve karar verme yeteneklerini kullanarak,
insanlara yasadiklari ve calistiklart her ortamda dogum Oncesinden baslayarak yasamin tim evrelerinde
meslek standartlart ve etik ilkeler cercevesinde sundugu hemsirelik bakimi sunmak, iii) hemsirelik
hizmetlerinin ve bu hizmetlerden sorumlu insan giicti kaynaklarinin, diger kaynaklarin ve bakim ortaminin
yonetimi ile risk yOnetimini yapmak3. Madde 6’da ise hemsirelerin gérev, yetki ve sorumluluklar
tanimlanmustir ki hemsireler su etkinlikleri yuratir (6nemli olanlar siralanmustir); i) her ortamda bireyin,
ailenin ve toplumun hemsirelik girisimleri ile karsilanabilecek saglikla ilgili ihtiyaclarint belirler ve hemsirelik
tanilama stireci kapsaminda belitlenen ihtiyaclar cer¢evesinde hemsirelik bakimini kanita dayali olarak
planlar, uygular, degerlendirir ve denetler, ii) verilen hemsirelik bakiminin kalitesini ve sonuglarim
degerlendirir, hizmet sunumunda bu sonuglardan yararlanarak gerekli iyilestirmeleri yapar ve sonuglari ilgili
birime iletir, iii) titbbi tant ve tedavi planinin uygulanmasinda; hekim tarafindan, acil durumlar disinda yazil
olarak verilen tedavileri uygular, hastada beklenmeyen veya ani gelisen durumlar ile acil uygulanmasi gereken
tan1 ve tedavi planlarinda miidavi hekimin sifahi tibbi istemini kabul eder, iv) tibbi tani ve tedavi girisimlerinin
hasta tzerindeki etkilerini izler, istenmeyen durumlarin olusmasi halinde gerekli kayitlart tutarak hekime
bildirir ve gerekli 6nlemleri alir, v) hemsirelikle ilgili egitim, danismanlik, arastirma faaliyetlerini, yiratir3!.
Dolayistyla bu yénetmelige gére hemsirelik algoritmast 4 asamadan olusmaktadir; i) hemsirelik tanilama
stireci, ii) bireyin, ailenin ve toplumun ihtiyaclarin belirlenmesi, iii) hemsirelik bakiminin planlanmasi, iv)
hemsirelik girisimleri. Ayni ydonetmelikte uzman hemsirelerin temel hemsgirelik rollerinin yant sira uzmanligini
yaptigt alana yoOnelik klinik bilgi, beceri, saglik arastirmalari, damismanlik hizmetleri, saglk egitim
hizmetlerinin programlanmasi, uygulanmast ve degerlendirilmesinde sorumluluk alacagi ve uygulama ve
degerlendirme yapacagl, hikme baglanmistir3!. Hemsirelik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yénetmelik araciligtyla uzman hemsirelerle iligkili 7. maddeye yeni fikralar eklenmis ve ayrica Ek-1’den sonra
gelmek tizere ekteki Ek-2 “Calisilan Birim/Servis/Unite/Alanlara Gére Hemsirelerin Gérev, Yetki ve
Sorumluluklar1” ile Ek-3 “Hemsirelik Girisimleri Listesi” eklenmistir32. Bu eklerde uzman hemsitelerin,
hemsirelerin genel gorev, yetki ve sorumluluklarinin yant sira uzmanliklarindan kaynakli gérev, yetki ve
sorumluluklar tanimlanmis ve hemsirelik girisimleri de “hemsirelik karart ile uygulanan”, “hekim karar ile
uygulanan” ve “hekim ile birlikte yapilan™ olmak tizere ti¢ kategoride listelenmistir.

Sonug olarak hemsirelik algoritmasi cercevesinde yapilan gozlemsel veya mudahaleli her tirli tibbi
arastirmada hemsireler veya uzman hemsireler sorumlu arastirmact olabilir ve Saglik Bakanlig1 izni alinmadan
etik kurul onay1 ile arastirma baslatilabilir. Bagka bir deyisle hemsirelik karari ile uygulanan girisimlerle
(bagimsiz degisken) hemsirelik karari ile takip edilen her tirli parametre (bagimli degisken) arasindaki
iliskilerin arastirildigt her tiirli tibbi arastirmada (midahaleli dahil) hemsireler sorumlu aragtirmact olabilir ve
Saglik Bakanlig1 izni olmadan ¢alisma baslatdabilir. Diger taraftan hekim karari ile uygulanan veya hekim ile
birlikte yapilan ve herhangi bir tedavi yéntemi veya araclart kapsaminda olan girisimlerle (bagimsiz degisken)
hemsirelik karari veya hekim karari veya ve hekim ile birlikte takip edilen her tirli parametre (bagimh
degisken) arasindaki iliskilerin aragtirldigt bir ¢alisma klinik arastirma kapsaminda olacagindan sorumlu
arastirmact uzman hekim olacak ve Saglik Bakanlig izninden sonra ¢alisma baslayabilecektir.
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Genel Ilkeler

Madde 3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi "Hastamin saghigt benim ilk 6nceligimdit" ciimlesiyle
hekimi baglar ve Uluslararast Tip Etigi Kodu "T1bbi hizmetleti veritken, hekimin yalnizca hastanin yararina
gbre davranmasi gerektigini” bildirir.

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’nin 2. maddesinin ilk fikrasina gore tabip ve dis tabibinin basta gelen vazifesi,
insan sagligina, hayatina ve sahsiyetine ihtimam ve hiirmet gostermektir®, Tkinci fikrada ise tabip ve dis
tabibinin hastanin cinsiyeti, 1rki, milliyeti, dini ve mezhebi, ahlaki distinceleri, karakter ve sahsiyeti, ictimai
seviyesi, mevkii ve siyasi kanaati ne olursa olsun, muayene ve tedavi hususunda azami dikkat ve ihtimami
gostermekle miikellef oldugu belirtilmistir3.

Madde 4. Hekimin gbrevi, Uzerinde tibbi arastirma yapilan gonilliler de dahil olmak tzere, insan saghgin,
esenligini ve haklarini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdant bu gérevin yerine getirilmesine
adanmistir,

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmast Bakimindan Insan Haklart ve Insan Haysiyetinin Korunmast Sézlesmesi 2.
maddesi insanin 6nceligi ile ilgili olup “Insanin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin
tstinde tutulacaktir.” hikmi mevcuttur’*. Ayrica 16. maddede Uzerinde arastirma yapilan kisilerin
korunmast ile ilgili diizenleme yapilmis olup belirli sartlar altinda bir kimse tizerinde arastirma yapilabilecegi
ifade edilmigtir; i) insanlar Gzerindeki arastirmayla karsilastirdabilir etkinlikte bagka bir secenegin
bulunmamasi, ii) arastirmaya konu olan sahsin maruz kalabilecegi tehlikelerin, arastirmanin beklenen
yararlariyla oransiz olmamasi, iii) arastirma projesinin bilimsel degerinin, arastirma amacinin Sneminin
degerlendirilmesi ve etik bakimdan kabul edilebilitliginin ¢ok disiplinli bir gézden gecirmeye tabi tutulmast
dahil, yetkili bir kurum tarafindan bagimsiz bir sekilde incelenmeden sonra onaylanmis olmast, iv) tzerinde
arastirma yapilan kisilerin, korunmalart icin kanun tarafindan 6ngérillen haklar ve giivenceleri hakkinda
bilgilendirilmis olmalari, v) muvafakatin agikca ve belitli bir sekilde verilmis olmasi ve bunun belgelendirilmis
bulunmass3. Benzer olarak Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik’in temel
amaclarindan birisi de gonilliilerin haklarinin korunmasina dair ustl ve esaslart dizenlemektir!!. Bu
yonetmelikte arastirmanin genel esaslart baghgt altinda génulliinin sagligini, esenligini ve haklarint korumaya
yonelik ifadeler de mevcuttur (Tablo 2). Benzer ifadelere Hasta Haklart Y6netmeligi'nde de rastlanmaktadir;
i) tubbi aragtirmalardan beklenen tibbi fayda ve toplum menfaati, Gzerinde arastirma yapilmasina riza
gosteren gonilliniin hayatindan ve viicut bitinligiinin korunmasindan istin tutulamaz, ii) arastirmalarda,
gonilliiniin saghigina ve diger kisilik haklarina zarar verilmemesi i¢in gereken biitiin tedbitler alinir.
Madde 5. Tibbi iletlemeler, en sonunda insanlar Gzerinde yapian ¢alismalart da icermek zorunda olan
arastirmalara dayanir.

Bu gercek ¢ercevesinde Anayasa’da “rizast olmadan bilimsel ve ttbbi deneylere tabi tutulamaz” hikmiine ek
olarak rizast olsa bile insanlar Uzerinde deney yapmanin su¢ teskil etmemesinin sartlart TCK’de
diizenlenmistir. Buna paralel olarak 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10. Madde yayimlanmus
ve buna dayanilarak bircok yonetmelik ve kilavuz insanlar tizerindeki calismalarin bilimsel ve etik normlarint
dizenlemek tzere cikarilmistit.

Madde 6. Gonilliler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amact; hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve
etkilerini anlamak, koruyucu, tant koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediitler ve tedaviler)
gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilitlik ve kalite agisindan,
yapilacak arastirmalarla stirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

Bu amaglarla yukarida bir kismindan bahsedilen cesitli epidemiyolojik ¢alismalar yapilmaktadir. Bu tibbi
arastirmalarin Saglik Bakanligr iznine tabi olanlari klinik aragtirmalar olarak tanimlanmaktadir. Ayrica
retrospektif hari¢ goézlemsel ilag ve tbbi cithaz calismalart da Saglik Bakanligr iznine tabidir. Ancak
Endikasyon D1 Tla¢ Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu ve Yurt Disindan
Tlag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu hari¢ tim gozlemsel
calismalar, retrospektif de olsa, Saglik Bakanligi iznine tabidir3 36, Ote yandan acil kullanim onayt ile ilgili
tibbi aragtirmalarin akibeti ile ilgili 6zel bir dizenleme olmadigindan genel kurallara gére ilerlenmesi
gerekmektedir.

Madde 7. Tibbi arastirma, Gzerinde aragtirma yapilan tim gonilliilere saygtyt destekleyen ve temin eden,
onlarin sagligini ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.
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Tla¢ ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik kapsaminda olusturulan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu (KAEK) génilltlerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmast amactyla da
olusturulmaktadir!!, Universitelerin senato karart ile olusturulan ve tibbi aragtirmalari bilimsel ve etik yénden
inceleyen tim etik kurullar da bu yaklagimi gostermekle miikelleftir.

Madde 8. Tibbi arastirmanin birincil amact yeni bilgi tiretmek oldugu halde, bu amag arastirmaya katilan
gonillilerin bireysel haklarindan ve ¢tkarlarindan asla tstiin tutulamaz.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’teki arastirmanin genel esaslart
altindaki bazi hitkkimler bununla iligkilidir: i) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati,
arastirmaya istirak edecek gonilli sagligindan veya sagligt bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel
risklerden ve diger kisilik haklarindan daha dstiin tutulamaz; ii) arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun
kisiye ytikledigi kiilfete ve kisinin saglig tizerindeki tehlikeye gére daha agir basmast gerekir!!.

Madde 9. Goénillilerin yasamini, sagligini, onurunu, butiinligini, kendisi ile ilgili karar verme hakkini,
mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer alan hekimlerin gbrevidir.
Goniillileri koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger saglik meslegi uzmanina aittir ve olur vermis
olsalar bile asla goniillillere ait degildir.

Hasta Haklart Yoénetmeligi'nde “Ganidilliiniin t:bbi arastirmaya riza gistermis olmasi, bu arastirmada gorev alan
personelin soruminlngnnn ortadan kaldirmaz.” ifadesi bulunmaktadir®.

Madde 10. Hekimler, génilliiler tizerindeki arastirmalar konusunda kendi iilkelerinde yiirtirlitkte olan etik,
yasal ve duzenleyici kurallar ile standartlarin yant sira, gegerli uluslararast kural ve standartlari da g6z 6niinde
bulundurmak zorundadir. Hicbir ulusal veya uluslararasi etik, yasal veya diizenleyici kural, bu bildirgede
bulunan ve géniillilerin korunmasina yonelik olan herhangi bir hitkmi zayiflatamamali veya ortadan
kaldiramamalidir.

Bu baglamda iilkemizde Anayasa’da kilavuza kadar bircok resmi belge bulunmaktadir.

Madde 11. Tibbi arastirmalar, ¢evreye verilebilecek olasi zarari en aza indirecek sekilde yiritilmelidir.

Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik madde 15’ gore arastirma iiriiniiniin
imalati ya da ithalatindan sonra trinin Ozelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve arastirma
merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi, kullandmamis trinlerin
arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmast veya uygun sekilde imhast ve biitin bu siirece ait
kayitlarin tutulmast destekleyicinin yikiimlaligt altindadir!!. Bununla baglantili olarak arastirma Griinlerinin
imhasinda, Attk Yonetimi Yonetmeligi’nde belirtilen hitkiimler ile diger ilgili mevzuat hikiimleri uygulanir.
Madde 12. Goénulliler tizerindeki tibbi aragtirmalar, yalizca etik ve bilimsel agidan uygun egitime,
yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiritilmelidir. Hastalar veya saglkli géntlliler tizerindeki
arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saghk meslegi uzmant gbzetiminde
yapilmalidir.

T.C. Saglik Bakanligt iznine tabi olan ve gonilliler Gzerinde yiritilen klinik arastirmalarda sadece uzman
veya doktora derecesine sahip hekimler sorumlu arastirmact olabildiginden bu tip tibbi arastirmalar etik ve
bilimsel agidan uygun egitime sahip bir hekim tarafindan yiiriitilmekte ve gdzetiimektedir!l. Ote yandan
klinik arastirmalar disinda kalan ve T.C. Saglik Bakanlig1 iznine tabi olmayan ve gonilliiler tizerinde yiiriittlen
tibbi aragtirmalarda uzman hekim olmayan bilimciler de sorumlu arastirmaci olabilir. Anayasa’nin 27.
maddesine gore herkes, bilim ve sanatt serbestce 6grenme ve 6gretme, agiklama, yayma ve bu alanlarda her
tirld arastirma hakkina sahiptir®. Bu ilkeye paralel olarak etik kurullar aragtirmanin niteligine gére sorumlu
arastirmacinin uygunluguna ve aldigt egitimin yeterliligine karar verebilirler ancak eger sorumlu arastirmact
bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmant degilse en az bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmant
arastirmada arastirmact olarak yer almalt ya da danigmanlik hizmeti vermelidir. Ancak eger insanlardan elde
edilen ve kime ait oldugu belitlenebilen materyal veya veriler tizerinde yapilan bir tibbi arastirmada gonalliiye
arastirma kaynaklt ttbbi bir mtidahale (kan almak gibi) yapilmast gerekmiyorsa hekim veya diger bir saglik
meslegi uzmanina gerek olmayacaktir.

Madde 13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara, arastirmaya katilim konusunda uygun
erisim saglanmaldir.

Ulkemizde bu konuda spesifik bir diizenleme bulunmamaktadir.

Madde 14. Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte yiiriiten hekimler, ancak bunun koruyucu, tanisal veya
tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve gonillii olacak hastalarin saghiginin bu durumdan
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olumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul gerekgelere sahip olmalari halinde, hastalarini aragtirmalarina
dahil etmelidir.

Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nde “Aragtzrmanin goniilliiye verecedi mubtemel gararlar dnceden tespit edilemedigi takdirde;
gondillti, rizast bulunsa dabi, arastirma konusu yapilamaz.” hitkmi bulunmaktadir®.

Madde 15. Bir arastirmada yer almalart nedeniyle zarar géren gonillilere uygun tazminat ve tedavi temin
edilmek zorundadur.

T.C. mevzuatina gore faz 4 klinik arastirmalarda ve goézlemsel ila¢ calismalarinda sigorta zorunlulugu
bulunmamaktadir!!. Faz 1, 2 ve 3 gibi yeni aragtirma ilacinin denedigi ve saglik hizmetlerinin olagan akisinin
bozularak mudahaleli/deneysel calisma tasarimi ile yiritilen klinik aragtirmalarda veya henliz ruhsat veya
izin verilmemis ya da rutin tani ve tedavi hizmetlerinde yerini almamis herhangi bir tedavi yéntemi ve araclar
ile yapilan midahaleli/deneysel klinik arastirmalarda, istisnalar disinda, sigorta zorunlulugu olacaktir!.
Ancak klinik aragtirmalar disinda kalan ve T.C. Saglik Bakanligi iznine tabi olmayan tibbi arastirmalarda etik
kurullar gerek gordiiklerinde, sigorta talep edebilir. Bu itibarla bilimsel veri elde etmek i¢in goniilliilere
ultrasonografi gibi non-invazif kan alma veya endoskopi gibi invazif girisimler yapmak gerekebilir. Non-
invazif bir girisim genellikle sigorta gerektirmezken invazif girisimlerde bazen sigorta gerekebilir.

Riskler, Sakincalar ve Yararlar

Madde 16. T1bbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu riskler ve sakincalar icermektedir.
Goniilliler tizerindeki tibbi aragtirmalar, yalnizca amacin tagidign 6nem goénillillerin maruz kalacaklart
risklere ve sakincalara agir bastiginda yapilmalidir.

Bununla iliskili olarak gerek TCK madde 90’da (Tablo 1) gerekse 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’nda hitkiimler mevcuttur.

Madde 17. Insanlar tizerindeki her tibbi arastirma 6ncesinde, arastirmaya katilan bireylere veya gruplara
yonelik 6ngorilebilir riskler ve sakincalar; kendilerinin ve arastirma konusu olan durumdan etkilenen diger
bireylerin veya gruplarin gorecegi tahmin edilebilen faydayla karsilastirilarak dikkatli bir bicimde
degerlendirilmelidir. Riskleri en diisiik dlizeyde tutacak 6nlemler alinmalidir. Riskler, arastirmact tarafindan
stirekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidur.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gore etik kurullar
arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini arastirma protokoliinii (Klinik aragtirmanin amacinu,
tasarimint, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detaylt olarak
tantmlayan belge) ve arastirma broglrinin iceriginin ustline uygun dizenlenip diizenlenmedigini de
kontrol ederek karara varirlar!!.

Madde 18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bunlarla basg
edilebileceginden emin olmadikea, géntilliller Gizerindeki arastirmalarda yer almamalidir. Hekimler, saptanan
riskler yararlardan daha fazla oldugunda veya olumlu ve yararlt sonuglara iliskin kesin kanitlara ulasildiginda,
arastirmayi derhal sona erdirmelidirler. Risklerin potansiyel yararlara agir bastig1 gorilldiginde veya kesin
sonuglara iliskin yeterli kanit elde edildiginde; hekimler calismaya devam etmeyi, calismay: degistirmeyi veya
hemen durdurmay: degerlendirmelidir.

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’nde bu konuyla ilgili hiikiimlere ilaveten Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’in besinci bélimt advers olaylarin ve ciddi advers reaksiyonlarin
bildirimi, diger bildirimler, denetim ve sorumluluk hitkiimlerine yer vermekte olup sorumlu arastirmact olan
uzman hekimlerin de rolleri tarif edilmistir!!.

Istismara A¢ik Gruplar ve Bireyler

Madde 19. Bazi gruplar ve bireyler 6zellikle istismara agiktir, bu grup ve kisilerin istismar edilme veya ek
zarar gorme olasiliklart daha fazla olabilir. Istismara acik tim gruplara ve bireylere, 6zel olarak diisiinilmiis
koruma saglanmalidur.

Madde 20. Istismara actk bir grup tzerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca séz konusu grubun saglik
gereksinimlerine ve Onceliklerine yanit verir Ozellikte olmalart ve istismara acik olmayan baska bir grup
tzerinde yuritilemeyecek olmalari halinde kabul edilebilir. Ek olarak, bu grup arastirmadan elde edilen
bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden yarar gérmelidir.
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Tla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’in dayanak aldigi AB 2001/20/EC
sayil direktifte klinik arastirmalara yasal r1iza veremeyecek durumda olan kisilere 6zel koruma saglanmasinin
gerektigi, riza verebilecek kisiler kullanilarak ayni sonuglar alinabiliyorsa bu kisilerin klinik arastirmalara dahil
edilemeyebilecegi, normalde bu kisilerin klinik arastirmalara yalnizca tibbi tirtiniin uygulanmasinin hastaya
dogrudan fayda saglayacagi ve dolaysiyla beklenen faydanin risklere agir basacagi durumlarda dahil
edilmesinin uygun olacagi, bununla birlikte kendilerine sunulan tedaviyi gelistirmek i¢in ¢ocuklart iceren
klinik arastirmalara ihtiya¢ oldugu, ¢ocuklarin yetiskinlerden gelisimsel, fizyolojik ve psikolojik farkliliklara
sahip istismara actk/kirilgan (“vulnerable”) bir poptilasyonu temsil ettigi ve bu nedenle yas ve gelisimle ilgili
arastirmalarin kendi yararlar icin 6nemli hale geldigi, cocuklara yonelik agilar dahil ttbbi triinlerin yaygin
olarak kullanilmadan 6nce bilimsel olarak test edilmesinin gerektigi ve bununda ancak ¢ocuklar i¢cin 6nemli
olmast muhtemel tbbi driinlerin klinik olarak tamamen incelenmesi ile mimkiin olabilecegi,
vurgulanmustir®®. Helsinki Bildirgesi’nin orijinal metninde de yukaridaki ara baslikta gegen istismara agik
ifadesi icin “vulnerable” kelimesi kullanilmakta oldugundan ¢ocuklarin bu kapsamda oldugu sonucuna
varilabilir. Buna paralel olarak Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik’te
cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri 6. maddede diizenlenmistir!!. Buna gére arastirmanin genel esaslari
(madde 5) ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde cocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir: i) Aragtirilacak Griiniin veya uygulamanin ¢ocuklar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig:
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir; i) ¢ocuk kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tim
bilgiler cocuga uygun bir sekilde anlatilir; iii) etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol
bu yonde degerlendirilir; iv) ¢ocuklarda yapilacak her tirld klinik arastirmada gocuk saghgt ve hastaliklar
uzmani bir hekimin arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmast hususunda miispet gériisii olmadan etik kurul
bu arastirmaya onay veremez ve bu ¢alismalar icin gerekli gérilmesi halinde aragtirma konusu ile ilgili bilim
dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim ya da dis hekiminin gériisti alinir ve arastirmaya izin verilip
verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir; v) cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin
aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmast disinda herhangi bir ikna edici tesvik
veya mali teklifte bulunulamaz!l. Benzer olarak bu yénetmelikte gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin
aragtirmaya istirak etmeleri noktasinda diger sartlar ile birlikte arastirma goniilldi ile fetlis veya bebek sagligi
acisindan Ongdrilebilir bir risk tasimiyor ise klinik arastirma yapilabilecegine isaret edilmistir!!. Bu grubu
ilgilendiren diger sartlar takip edenlerden ibarettir: i) Arastirilacak diriiniin ve uygulamanin gebeler, lohusalar,
emziren kadmlar ve fetls veya bebek tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmast gerekir; ii) gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, bilgilendirildikten sonra yazili oluru
alinir; iii) gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin
herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda arastirmadan ¢ikarilir; iv) etik kurul,
Ozellikle fetiis veya bebek sagligr yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol
bu yonde degerlendirilir; v) gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar icin bunlarin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmast disinda herhangi bir ikna edici tegvik
veya mali teklifte bulunulamaz!!.

Ek olarak AB 2001/20/EC sayili direktifte demansl kisiler, psikiyatri hastalar1 vb. gibi rizalarint veremeyecek
durumda olan diger kisiler s6z konusu oldugunda, bu tiir vakalarda klinik arastirmalara dahil edilme isleminin
daha da kisitlayict bir temelde olmasi gerektigi vurgulanarak deneme amach tibbi drinler, bu tir tim
bireylere, ancak hastaya dogrudan yararin risklerinden daha agir bastiginin varsayilmast icin gerekeeler
oldugunda uygulanabilecegi ifade edilmistir®®. Ayrica, bu gibi durumlarda, herhangi bir klinik arastirmaya
katilmadan 6nce, tedavi eden doktorla isbirligi icinde hastanin yasal temsilcisinin yazilt onayr gerektigi de
hitkme baglanmistir®. Bununla ilintili olarak Ilag Ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik’te kisitlt kavrami karsimiza c¢tkmakta olup “22/11/2001 taribli ve 4721 sayilz Tiirk Medeni
Ranununda tanimlanan kisitlilik halleri kapsammdafki kisiler” olarak tanimlanmaktadir'!. Bu kanuna gore kisitlilik
halleri sunlardir: i) Akil hastaligt veya akil zayifhigr (Madde 405: Akil hastaligt veya akil zayifligi sebebiyle
islerini géremeyen veya korunmast ve bakimi icin kendisine siirekli yardim gereken ya da baskalarinin
givenligini tehlikeye sokan her ergin kisitlanir.); ii) savurganlk, alkol veya uyusturucu madde bagimliligy,
kot yasama tarzi, kot yonetim (Madde 406: Savurganliy, alkol veya uyusturucu madde bagimliligy, koti
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yasama tarzi veya malvarlifini kotl yonetmesi sebebiyle kendisini veya ailesini datlik veya yoksulluga
distirme tehlikesine yol acan ve bu yiizden devamli korunmaya ve bakima muhtag¢ olan ya da baskalarinin
giivenligini tehdit eden her ergin kisitlanir.); iii) 6zgtrliigi baglayict ceza (Madde 407: Bir yil veya daha uzun
stureli Ozgirliighi baglayict bir cezaya mahkim olan her ergin kisitlanir.); iv) istek tizerine (Madde 408:
Yasliligy, sakatligi, deneyimsizligi veya agir hastaligt sebebiyle islerini gerektigi gibi yonetemedigini ispat eden
her ergin kisitlanmasint isteyebilir.)?. Yoénetmeligin 8. maddesinde kisitlilarin aragtirmaya istirak etmeleri
konusu diizenlenmistir: i) Arastirilacak Griniin veya uygulamanin kisithlar tizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadigt hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir; ii) r1zasini agiklayabilecek yetiye sahip
ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin bilgilendirildikten sonra yazili olurlart alinur; iif) kisitly, kendisine verilen
bilgi hakkinda degetlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip ise, aragtirmaya istirak
etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda
arastirmadan derhal ¢ikardir; iv) etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhgimnt almis bir hekim ile psikiyatri uzmant bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir; v) kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar icin
kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karstlanmasi disinda herhangi bir ikna
edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz'l. Ayrica yogun bakimdaki ve bilinci kapalt kisilerin arastirmaya
istirak etmeleri de madde 9’da anlatilmustir: i) Arastirilacak driiniin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisiler tzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir; ii) etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanliginit almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde
degerlendirilir; iii) yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerde yapiacak klinik arastirmalar icin yogun
bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi
disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz!!.

Ayrica, Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’in giincel versiyonunda “ilave
tedbirler” bashigt altinda su ifadelere yer verilmistir: “6 ila 9 uncu maddelerde belirtilen etkilenebilir
popiilasyonlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gergeklestiren kisiler, 6zgurliigiinden mahrum olan kisiler,
bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger
ctkilenebilir poptilasyonlarin uygun bir sekilde korunmasina iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler
alinabilir.” (Bakiniz, Ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik. Resmi Gazete Tatihi ve Sayist: 06.07.2022/31888).

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

Madde 21. Gonilliler Gizerindeki tibbi aragtirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uygun olmali,
kapsamlt bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli laboratuvar ve uygun hayvan
deneylerini temel almalidir. Aragtirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik haline saygili olunmalidir.

Etik kurullarin arastirmalart bilimsel ve etik yonden incelemesi gerektigi Ila¢ Ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’in bir¢ok yerinde vurgulanmakta olup basvuru dosyasinda arastirma
brostrii ve arastirma protokoli eklenmek zorundadir!!.

Madde 22. Gontlliler tzerinde yapiacak bitin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokoliinde actk bir sekilde tanimlanmali ve gerekeelendirilmelidir. Protokol, dikkate alinan etik
dustincelere iliskin bir beyan igermeli ve bu bildirgede 6ngoriilen ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir.
Protokol; finansmani, destekleyiciyi/destekleyicileri, kurumsal baglari, olast ¢tkar catismalarini, gontllilere
sunulan tesvikleti ve aragtirmaya katilmalari sonucu zarar gérebilecek gonillilerin tedavi edilmesi ve/veya
tazmin edilmesine iliskin hikimleri icermelidit.

Protokol, gonillilerin arastirma stirecinde gordigii tedavilere arastirmadan sonra da devam edebilmeleri
veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri konusundaki dizenlemeleri tanimlamalidir. Klinik
calismalarda protokol, ayrica, calisma sonrasi saglanacak olanaklarla ilgili uygun diizenlemeleri de
tanimlamak zorundadir.

Saglik Bakanligi klinik arastirma basvuru formunda ve diger formlarda tiim bu detaylar sorgulanmaktadir.
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Arastirma Etik Kurullar:

Madde 23. Arastirma protokold, ¢alisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehbetlik ve onay icin
ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul, isleyisinde saydam olmak; arastirmaci, destekleyici ve
diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleri tasimak zorundadir. Kurul, arastirmanin yapildigi tilke
veya tlkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yant sira, gecerli uluslararast kural ve standartlart dikkate almals,
ancak bunlar bu bildirgede génitllilerin korunmasina yonelik olarak 6ngérilen herhangi bir koruma
hikmiint zayiflatmamali veya yok saymamalidir. Etik Kurulun strdtrilmekte olan calismalart izleme hakk:
olmalidir. Arastirmaciar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula
sunmak zorundadir. Kurul tarafindan degerlendirilmedik¢e ve onay verilmedikge protokolde higbir
degisiklik yapilamaz. Calisma bittikten sonra, arastirmacilar, ¢alismanin bulgularini ve sonuglarini iceren bir
nihai raporu etik kurula sunmak zorundadir.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’te etik kurul “giniilliilerin haklar,
hivenligi ve esenliginin korunmas: amactyla aragtirma ile ilgili diger konularin yant sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler tle bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermefk iigere teskil
edilecek ve Kurumea onaylanacak bagimsiz; kurullar” olarak tanzim edilmistir'!. Ek olarak madde 26/8’e gore “etik
kurullarda klinik arastirma yapilan yerin jist_yoneticileri gorev alamaz?’ hikmi ile diger unsurlardan bagimsizhik
saglanmaya ¢alistlmugstir!!. Nitekim T.C. Saghk Bakanlig TITCK sikca sorulan sorular kitapciginda “rektor ve
yardmctlary, dekan ve yardimctlars, konn ile ilgili enstitii veya merkez; miidiiril, bashekim ve yardimeilars, il ve ilge saglik
mididiirii ile il ve ilge mididiirliigiinde gorevli miidiir yardumcilary, baskan ve bagskan yardumcilar: ve bastane yoneticisi” Ust
yonetici kapsamina alinmustir®. Bu yénetmelige gére etik kurullar bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde
arastirma sirasinda ve yerinde izleyebilir; sorumlu aragtirmact veya gorevlendirecegi bir arastirmac,
protokolde veya arastirma brogiiriinde hemen rapor edilmesi gerekli gdrilmedigi belirtilenler hari¢ ciddi
advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir ve bu acil raporu, ayrintili yazili bir rapor izler;
arastirma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenleri Iyi Klinik
Uygulamalart Kilavuzu ile belitlenir ve destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin icerisinde
arastirmanin sonlandigini Kuruma ve etik kurula bildirir (fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart
Hakkinda Yoénetmelik. Resmi Gazete Tarihi ve Sayst: 13.04.2013/28617). lyi Klinik Uygulamalart
Kilavuzu’na gére; i) daha énce etik kurul onay1 ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu izni bulunan sigorta
belgelerinde sigorta kosullarindan herhangi biri degistirilmeksizin yalnizca stre uzatma yapilacaginda etik
kurul ve Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu bilgilendirmek yeterlidir, ii) arastirmanin yiritilmesine
yardim etmek Gzere arastirma hemsiresi, saha gorevlisi, yardimet arastirmact, izleyici, eczact veya nitelikli bir
kisi Tiirkiye Tlag ve T1bbi Cihaz Kurumunu ve etik kurulu bilgilendirmek kosulu ile gérevlendirilebilir ancak
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya etik kurul bu gérevlendirmeyi gerekgesiyle birlikte iptal edebilir,
iif) sorumlu arastirmacinin degisikligi durumunda Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu ve etik kurulu
bilgilendirmek kosulu ile degisiklik yapilabilir ancak Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya etik kurul bu
gorevlendirmeyi gerekgesiyle birlikte iptal edebilir, v) uluslararasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarda,
tlkemizde uygulanmayacak olan ve giivenlilik bildirimine ait bilgi icermeyen arastirma brogtirti degisikligi,
protokol degisikligi, bilgilendirilmis goénilli olur formu (BGOF) degisikligi gibi belgeler i¢in etik kurulu
bilgilendirmek yeterlidir, v) bir klinik arastirma yiiriitebilmek icin etik kurul onay1 ve Tiirkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Kurumu izni almak i¢in yapilan ilk bagvuruda olgu rapor formu (ORF) sunulmali, onay ve izin
alinmalidir ancak, ORF’de yapilacak olan daha sonraki degisiklikler icin etik kurulu bilgilendirmek yeterlidir,
vi) elektronik ORF’lerin validasyonu etkilemeyen bazi teknik degisiklikleri (etik kurul ve Tirkiye Tlagc ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmis bir ORF versiyonundaki verilerin cevaplanmasini kolaylastiran,
verilerin yanlis girilmesi halinde sistemin otomatik olarak soru olusturmasint saglayan ya da kullanilan
programin ara yiz degisiklikleri gibi verilerin nitelik ve niceligini degistirmeyen nitelikteki versiyon
degisiklikleri gibi) icin etik kurulu bilgilendirmek yeterlidir®. Ote yandan koordinatér, idari sorumlu veya
sorumlu arastirmaci, arastirma protokoliinde yapilacak degisiklikler icin etik kurul tarafindan incelenip yazili
onay almadan ve ilgili mevzuat kapsaminda izin alinmast gereken aragtirmalar icin ise Tirkiye Tlag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun izni olmadan arastirma protokoliinde degisiklik yapmamalidir®). Ancak acil gelisen
tehlikelerin ortadan kaldirlmast durumu ile ilgili olarak protokolden sapilmis veya protokol degisikligi
yapilmis ise etik kurul ve Tirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu en kisa siirede gerekgeleriyle birlikte
bilgilendirilmelidir.
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Mahremiyet ve Gizlilik

Madde 24. Arastirmaya katilan goniilliilerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak igin her
tirld 6nlemin alinmasi gerekir.

6698 Sayilt Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu’nun 1. maddesinde amac “&igise/ verilerin islenmesinde basta
dazel hayatin gizliligi olmak iizere kisilerin temel hak ve o3giirliiklerini korumak ve kigisel verileri isleyen gercek ve tiizel
kigilerin yiikiimliiliikleri ile nyacakiar: nsul ve esaslar: diizenleme®” olarak ifade edilmistir?. Kapsam ise “&isise/ verileri
islenen gergeke kisiler ile bu verileri tamamen veya kismen otomatik olan ya da berbangi bir veri kayit sisteminin parcast olmak
kaydzyla otomatik olmayan yollarla isleyen gercek ve tiizel kisiler” olarak belirtilmistir?. Kisisel veri “&imligi belirli veya
belirlenebilir gercefe fisiye iliskin her tiirlii bilgr”, kisisel verilerin islenmesi “&isise/ verilerin tamamen veya kasmen
otomatik olan ya da herbangi bir veri kayit sisteminin parcast olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla elde edilmesi,
kaydedilmesi, depolanmasi, mubafaza edilmest, dedistirilmesi, yeniden diizenlenmesi, agiklanmast, aktarimast, devralmmast,
elde edilebilir hale getirilmesi, siniflandirimast ya da kullantlmasimmn engellenmesi gibi veriler iizerinde gergelestirilen ber tiirli
istens” , ilgili kisi ““kigisel verisi islenen gercek kisi”, veri kayit sistemi “&igisel verilerin belirli kriterlere gore yapilandirilarak
islendidi kayit sistemi”’, veri isleyen “veri sorumilusunun verdigi yetkiye dayanarak onun adma kigisel verileri isleyen gergek
veya tiigel kis?”, veri sorumlusu “kigisel verilerin isleme amaglarin: ve vasitalarimi belirleyen, veri kayit sisteminin
kurulmasindan ve yonetilmesinden sorumin olan gergek veya tiizel kisi” olarak tanimlanmistir?. Kanununun “4igise/
verilerin islenme sartlar?’ baghg alundaki 5. maddesinde “Aigise/ veriler ilgili kisinin agik rizast olmaksizin isleneme3’
htkmt bulunmaktadir?. Altinct maddede ise “kzsilerin irks, etnik kikeni, siyasi dilsinces, felsefi inanci, dini, mezhebi
veya diger inanglary, Rulik ve kiyafets, dernek, vakif ya da sendika iiyeligi, sagligy, cinsel hayats, ceza mabkimiyeti ve giivenlik
tedbirleriyle ilgili verileri ile biyometrik ve genetik veriler?” olarak tanimlanan 6zel nitelikli kisisel verilerin de ilgilinin
acik rizast olmaksizin islenmesi yasak oldugu ifade edilmistir?. Ancak saglik ve cinsel hayata iliskin kisisel
veriler ise ancak kamu saghiginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin
yurttilmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmast ve yoénetimi amaciyla, sir saklama yikimliliga
altinda bulunan kisiler veya yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan ilgilinin acik rizast aranmaksizin islenebilir?.
Ote yandan kisisel verilerin milli savunmay1, milli giivenligi, kamu giivenligini, kamu diizenini, ekonomik
gtivenligi, 6zel hayatin gizliligini veya kisilik haklarini ihlal etmemek ya da sug teskil etmemek kaydiyla, sanat,
tarih, edebiyat veya bilimsel amaclarla ya da ifade 6zgirliigii kapsaminda islenmesi durumunda bu kanun
hikiimleri uygulanmaz?.

Tibbi arastirmalar ¢ergevesinde bir degerlendirme yapmak gerekirse, insanlardan elde edilen ve kime ait
oldugu belirlenebilen materyal veya veriler tizerinde yapilan ve gontllilerle temasin sz konusu olmadigt
retrospektif gbzlemsel tibbi aragtirmalarda bu kanun cer¢evesinde islenmis olan kisisel ve/veya 6zel nitelikli
kisisel veriler mercek altina alinmaktadir. Bu tip ¢alismalarda gonillilerden verilerini kullanmak icin r1za
alinmast arastirma tasarimi nedeniyle séz konusu degildir ancak arastirmacilar génillilerin kimliklerini gizli
tutacaklarint etik kurullara taahhiit etmek zorundadirlar. Zaten 6zel hayatin gizliligini veya kisilik haklarint
ihlal etmemek koguluyla rutin tani ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis saglik ve cinsel hayata iliskin 6zel
nitelikli kisisel verilerin islenebilmesi icin acik riza gerekmemektedir. Yine de veri sorumlusu kisisel verilerin
hukuka aykir1 olarak islenmesini 6nlemek, hukuka aykirt olarak erisilmesini dnlemek ve muhafazasini
saglamak amactyla uygun giivenlik diizeyini temin etmeye yonelik gerekli her tiirli teknik ve idari tedbirleri
almak zorundadir. Bu nedenle bu tip tibbi arastirmalarda gonilliilerden elde edilen verilerin hem Helsinki
Bildirgesi ilkeleri hem de bu kanun ¢ercevesinde gizliliginin saglanacaginin sorumlu arastirmact tarafindan
beyan edilerek kurumun etik kurulundan onay alinmasi veri sorumlusunun yukiimliliklerini getirebilmesi
acisindan da kritik bir 6neme sahiptir. Eger yukarida bahsedilen kurallara uyulmadan kisisel veriler islenir
veya incelenirse ilgili kisi sirastyla veri sorumlusu ve Kisisel Verileri Koruma Kurulu’na sikayette bulunma
hakkina sahiptir. Kisilik haklar1 ihlal edilenlerin, genel hitkiimlere gére tazminat hakk: saklidir.

Gondlliler ile dogrudan temasin saglandigt diger tibbi arastirmalara gelince, arastirma baglatildiktan sonra
bizzat gonillilerden elde edilen bilimsel veriler de kisisel veri tanimi icerisine girmektedir. Ancak yukarida
da ifade edildigi tizere kisisel verilerin kisilik haklarini ihlal etmemek kaydiyla (etik kurul onayt bunu saglar)
bilimsel amaglatla islenmesi durumunda bu kanun hikimleri uygulanmaz. Bu nedenle bu tip tibbi
arastirmalarda gontllilerden BGOF yazili imza karsiligt alinmasinin bu kanunla dogrudan bir ilgisi yoktur.
Yukarida da isaret edildigi gibi veri sorumlusu kisisel verilerin hukuka aykir1 olarak islenmesini 6nlemek,
hukuka aykir1 olarak erisilmesini 6nlemek ve muhafazasint saglamak amaciyla uygun giivenlik diizeyini temin
etmeye yonelik gerekli her tiirli teknik ve idari tedbitleri almak zorunda oldugu icin kurumsal degerlendirme
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komisyonlart (“Institutional Review Board”) yani etik kurullar veri sorumlusu adina da veri toplanmasina
izin vermektedir. Bu durumda veri sorumlusundan ayrica izin almaya gerek yoktur. Ancak verinin
toplanacagt kurumda etik kurul bulunmuyorsa ve baska bir kurumdaki etik kuruldan onay alinmissa sorumlu
arastirmact verinin toplanacag kurumun veri sorumlusundan da ayrica izin almahdur.

Benzer olarak Hasta Haklar1 Yoénetmeligi'ne gére kanun ile miisaade edilen haller ile tibbi zorunluluklar
disinda, hastanin 6zel hayatinin ve aile hayatinin gizliligine dokunulamaz ve arastirma ve egitim amact ile
yapilan faaliyetlerde de hastanin kimlik bilgileri, r1zast olmakstzin agiklanamaz6. Ayni sekilde Tlag ve Biyolojik
Urtinlerin Klinik Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik’e gore “arastima sonucunda elde edilecek bilgilerin
yayimlanmas: durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri agiklanamaz?’ hikmi bulunmaktadir!!.

Bilgilendirilmig Olur

Madde 25. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin arastirmaya katilimlart génillii olmalidir. Her
ne kadar aile tiyelerine veya toplum liderlerine danismak uygun gériilse de, bilgilendirilmis olur verme yetisine
sahip hicbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedikge hi¢bir arastirma ¢alismasina dahil edilemez.
Anayasa’nin 17. maddesine gore kisi r1zast olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz denmekte olsa
da tek basina r1za bilimsel aragtirma yapmaya yetmemektedir®. Nitekim TCK’nin 90. maddesinin 2. fikrasinda
insan Gzerinde yapilan rizaya dayalt bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi icin gereken sartlar
stralanmistir (Tablo 1)!°. Benzer olarak Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin 5. maddesinde de “#bbi zorunininklar
ve kanunlarda yazilz haller disinda, rizas: olmaksizin kisinin viicut bittiinliidine ve diger kisilik haklarma dokunulamaz?’
denilmekte ve “T7bbi Arastimalarda Riza” bashkl 32. maddesinde “bi¢ kimse; Bakanhgn igni ve kendi rizas:
bulunmarksizen, tecrithe, arastirma veya editim amagl: bighir 11bbi miidahale konusu yapilamaz?’ ibaresi bulunmaktadird.
Ayrica r1za alinmasinin usull ve sekli hakkindaki madde 34’te “#bbi arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis
olan goniilliiniin rizasimn maddi veya manevi bichir bask: altmda olmaksizin, tamamen serbest iradesine dayanilarak
alimmastna azami ihtimam gosterilecedi ve 11bbi arastirmalarda riza yazile sefil sarfina tabi oldugn” belirtilmistir¢. Keza
Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik’te BGOF “aragtirma hakkinda ayrmntsls
ve anlagiler bilgiler verilerek alinan rigay: yazul sekilde ispatlayan belge” olarak tanimlanmistir!!.

Madde 26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireyler tizerinde yapilacak bir arastirmada her génilli
adayinin; benimsenen amaglar, yontemler, finansman kaynaklari, bttiin olast ¢ikar catigmalart, arastirmacinin
kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler, arastirmanin verecegi rahatsizhklar, calisma
sonrast saglanacak olanaklar ve ¢alismanin diger ilgili yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmesi zorunludur.
Gondlld adayinin; arastirmaya katilmama ya da hicbir yaptirtma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda
katthm olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi zorunludur. Gonilli
adaylarinin 6zgil bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme konusunda kullanilan yéntemlere de 6zel dikkat
gosterilmelidir. Gonullii adayinin bu bilgileri anlamast temin edildikten sonra hekim veya uygun niteliklere
sahip bagka bir birey, tercihen yazili olarak, génillintin serbest iradesiyle verilmis bilgilendirilmis olurunu
almak zorundadir. Eger, onay yazili olarak alinamiyor ise; goénillii olurunun, tantk huzurunda resmi olarak
belgelenmesi zorunludur. Tim tbbi arastirma gontllilerine, calismanin genel sonuglart ve bulgularn
hakkinda bilgilendirilme secenedi sunulmalidir.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’te bu konuyla ilgili diizenleme su
sekildedir: Arastirmaya istirak etmek Uzere géntllii olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi, arastirmaya
baslanilmadan 6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngorilebilir riskleri, zorluklary,
kisinin sagligi ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam
ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince
ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu aragtirmact
veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir!!.

Madde 27. Bir arastirma icin bilgilendirilmis géniillti oluru alinirken, hekim, kendisiyle géniilli arasinda bir
bagimlilik iligkisi olup olmadigi veya bask: altinda olur verilip verilmedigi konusunda 6zellikle dikkatli olmak
zorundadir. Béyle bir durum s6z konusu oldugunda, bilgilendirilmis gonillii olurunun; tamamen bu
konunun disinda olan ve konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmast zorunludur.

Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu’na gére sorumlu arastirmact veya arastirmada gorev alan herhangi bir kisi,
gbnilliyl arastirmaya katilmast veya devam etmesi yoniinde zotlamamali veya uygunsuzca etkilememelidir#.
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Madde 28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir génilllii adayr s6z konusu oldugunda,
hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler; ilgili arastirmanin génillii adayt
tarafindan temsil edilen bir grubun sagligini iletlettigi, bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip gonullilerle
gerceklestirilemedigi ve arastirmanin gontllilye sadece en az derecede risk ve sakinca getirdigi durumlar
disinda, kendilerine fayda saglamasi ithtimali olmayan bir arastirmaya dahil edilemez.

Buna paralel olarak Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik’te cocuklarin
aragtirmaya istirak etmeleri 6. maddede diizenlenmis olup arastirma konusunun dogrudan cocuklari
ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler tizerinde
yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu
oldugu durumlarda, arastirma génilli saghgl acisindan 6ngorilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin
gonillilere dogrudan bir fayda saglayacagt hususunda genel tbbi bir kanaat bulunuyor ise arastirmanin
yapilabilecegi hitkme baglanmugtir!?,

Madde 29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir géntllii adayi, arastirmaya katilma karari
hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayina ek olarak goénillinin olurunu da almak
zorundadir. Génilli adayz ret karart vermis ise buna saygt duyulmalidir.

Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’te “cocuk rigasin: agklama yetisine sahip
ise kendi rizasmmn_yant sira ana ve babasmmn veya vesayet altinda ise vasisinin bilgilendirildikten sonra yazile olarak olnrn
alimr’’ ve “cocugun arastirmaya istirak. etmeyi reddetmesi veya arastirmann berbangi bir safbasinda arastirmadan gekilmek
istemesi durnmunda cocuk arastirmadan cikarisy” ifadeleri yer almaktadir!!.

Madde 30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi bulunmayan
g6nilli igerecek bir aragtirma, ancak bilgilendirilmis génilli oluru vermeyi engelleyen fiziksel veya zihinsel
kosulun arastirma popiilasyonunun zorunlu bir karakteristik ¢zelligi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim
bu durumlarda kanuni temsilcinin bilgilendirilmis géntlli olurunu almak zorundadir. Eger boyle bir temsilci
mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis génilli oluru vermelerini engelleyen durumda
olan gonillileri arastirmaya dahil etmenin 6zel gerekeelerinin arastirma protokolinde belirtilmis olmast ve
bunun bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmast kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis géntlli
oluru olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin olur, géntlliiden veya kanuni temsilcisinden
mumkin olan en kisa siirede alinmak zorundadir.

Bununla baglantili olarak Tla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik’te yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak etmeleri de madde 9’da anlatidmigstir: i) Yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, bilgilendirilir ve yazili olurlar
alinir; i) yogun bakimdaki ve bilinci kapalt kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu
konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelitlerse, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal
ctkarilirlar; iif) yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina ulastlamamasi
ve yazili olurlarinin alinamamast durumlarinda, birinci fikra hikiimleriyle beraber asagidaki sartlarin varlig
halinde, sorumlu arastirmact veya hekim olan bir arastirmacinin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci
kapalr kisiler arastirmaya dahil edilebilir; a) 6nerilen arastirma protokoli veya diger belgelerin, s6z konusu
arastirmadaki etik hususlar1 yeterince karsilayip karstlamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis
olmasi, b) kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin ici kanamalari gibi ani
gelisip hekimin hemen mudahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiketildigi
durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere arastirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik
genel tibbi bir kanaatin bulunmasi'!.

Madde 31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay1 tam olarak
bilgilendirmek zorundadir. Hastanin, bir calismaya katilmay: reddetmesi veya hastanin ¢alismadan ¢ekilme
karart almasi, hekim hasta iliskisini asla olumsuz etkilememesi zorunludur.

Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu’na gére BGOWde “aragtumada uwygnlanacak tedaviler, farkl tedaviler iin
gondilliilerin aragtirma gruplarma rasgele atanma olasiiginm bulundngn” ve “goniilliiye mygnlanabilecek olan alternatif
ydntemler veya tedavi semast ve bunlarm olast yarar ve riskler?” izah edilmelidir0.

Madde 32. Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yetlerinde bulundurulan materyal veya veriler gibi kime
ait oldugu belitlenebilen materyal veya verilerin kullanilacagt bir tibbi arastirma i¢in hekim; verilerin
toplanmast, analizi, saklanmast ve/veya yeniden kullanimi konusunda onay almak zorundadir. Bu onayin
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elde edilmesinin s6z konusu arastirma icin olanaksiz oldugu veya pratik olmadig istisnai durumlar olabilir.
Bu durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.
Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyaller (kok hiicre, kan, sag, tiiy, tikiirik, gaita,
idrar, doku, biyokimya, mikrobiyoloji ve patoloji numuneleri) tizerinde ileride yapilabilecek arastirmalara
hazitlik olmasi agisindan veri sorumlusunun ve/veya hekimlerin hastalardan rutin saglik hizmetleri sirasinda
yazili riza almalari yerinde olur. Ote yandan bu tip materyallerden rutin saglik hizmeti verildikten sonra tibbi
attk olarak imha edilecek olanlar anonim hale getirilerek arsivlenebilir ve ileride bilimsel amaglarla
kullandabilir. Yine bu konuyla ilintili olarak, Hasta Haklar1 Yonetmeligi’nin “Organ ve Doku Alimmasinda Riza”
baslikli 29. maddesinde “78 yagmndan Fiiciik ve miimeyyiz olmayanlardan organ ve dokn alinamayacags, bu sartlar:
tamam olanlardan teshis, tedavi ve bilimsel amaglar ile organ veya doku alinmasinm, 2238 sayils Organ ve Doku Almmas,
Saklanmas: ve Nakli Hakkinda Kanun'un 6 ncr maddesinde ongoriilen_yazuly sekil sartina tabi oldugu ve oliiden organ ve
dokn alimma sart: ve cesetlerin bilimsel arastima igin mubafazas: bususunda 2238 sayily Kanun'un 14 incii maddesi
biikiimleri saklr oldugn’” belirtilmistirt, 2238 sayilt kanunda “Oliiden organ ve doku alma kosulu ve cesetlerin bilimsel
arastirma igin mubafazas?’ ile ilgili madde 14 s6yle diizenlenmistir: 1) Bir kimse sagliginda viicudunun tamamini
veya organ ve dokularini, tedavi, teshis ve bilimsel amaglar icin biraktigini resmi veya yazili bir vasiyetle
belirtmemis veya bu konudaki istegini iki tantk huzurunda agiklamamus ise sirastyla 6lim aninda yaninda
bulunan esi, resit ¢ocuklari, ana veya babasi veya kardeslerinden birisinin; bunlar yoksa yaninda bulunan
herhangi bir yakininin muvafakatiyle 6liden organ veya doku alinabilir; ii) aksine bir vasiyet ibraz
edilmedike¢e, kornea gibi ceset tizerinde bir degisiklik yapmayan dokular alinabilir; iii) 6ld, sagliginda
kendisinden oSliimiinden sonra organ veya doku alinmasina karst oldugunu belirtmisse organ ve doku
alinamaz; iv) kaza veya dogal afetler sonucu viicudunun ugradigi agir harabiyet nedeniyle yasami sona ermis
olan bir kisinin yaninda yukarida sayilan kimseleri yoksa, saglam doku ve organlari, tibbi 6liim halinin
alinacak organlara baglt olmadigi 11 inci maddede belitlenen hekimler kurulunun raporuyla belgelenmek
kaydtyla, yasamt organ ve doku nakline baglt olan kisilere ve naklinde ivedilik ve tibbi zorunluluk bulunan
durumlarda vasiyet ve riza aranmaksizin organ ve doku nakli yapilabilir. Bu hallerde, adli otopsi, bu islemler
tamamlandiktan sonra yapilir ve hekimler kurulunun raporu adli muayene ve otopsi tutanagina gegirilir ve
evrakina eklenir; v) ayrica viicudunu Slimden sonra inceleme ve arastirma faaliyetlerinde faydalanmilmak
tizere vasiyet edenlerle yatakh tedavi kurumlarinda 6len veya bunlarin morglarina getirilen ve kimsenin sahip
ctkmadig 6li muayenesi veya otopsi islemi tamamlanmis cesetler aksine bir vasiyet olmadigi takdirde 6 aya
kadar muhafaza edilmek ve bilimsel arastirma icin kullanilmak tizere ilgili yiksek 6gretim kurumlarina
verilebilirler!.

Plasebo Kullanimi

Madde 33. Yeni bir girisimin; yararlar, riskleri, sakinca ve etkililigi, takip eden durumlar disinda,
kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir: 1) Mevcut kanitlanmig
yontemin olmadigi durumlarda plasebo kullanimi veya higbir girisimde bulunulmamast kabul edilebilir veya
i) kanutlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin veya plasebo kullanmanin veya
hi¢bir girisimde bulunmamanin, bir girisimin etkililigini veya giivenliligini saptamak i¢cin gerekli olduguna
dair reddedilemez ve bilimsel acidan saglam yontemsel gerekceler bulundugunda ve kanitlanmis en iyi
yontemden daha az etkili girisim uygulanacak veya plasebo verilecek veya hicbir girisimde bulunulmayacak
hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina baglt olarak, ilave ciddi veya geri dénussiiz zarara
ugramayacak olmalart halinde. Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak icin azami dikkat
gosterilmelidir.

Mevzuatta bununla iliskili spesifik bir diizenleme yoktur. Ancak Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu’nda
karsilastrma Grint (Klinik arastirmada referans olarak kullanidan triin veya plasebodur.) ve gift-sagir
maskeleme (Double Dummy) tanimlarinda plasebo kavramindan bahsedilmektedir (bir arastirma trintntn
iki farkli farmasétik seklinin karsilastirilacagt arastirmalarda, arastirma gruplarina hangi Grtinlerin verildiginin
maskelenmesi icin kullanilan bir kérleme yontemidir. Buna gére 6rnegin, bir gruba plasebo tablet ve aktif
madde iceren ampul, diger gruba ise aktif madde iceren tablet ve plasebo ampul verilmek suretiyle arastirma
gruplarina uygulama yapilir.)4.
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Calisma Sonras1 Saglanacak Olanaklar

Madde 34. Klinik bir deneme 6ncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev sahibi tilke hikiimetleri, tim
katthmcilarin deneme sirasinda yararlt oldugu saptanan girisimlere arastirma sonrasinda da erismelerini
saglayacak dizenlemeler yapmalidir. Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma stirecinde katilimcilara da
actklanmast zorunludur.

Mevzuatta bununla iliskili spesifik bir diizenleme yoktur.

Arastirmalarin =~ Kayit  Edilmesi, @ Bulgularin = Yayimlanmas:1  ve
Yayginlagtirilmasi

Madde 35. Insanlar tizerinde yapilacak her arastirma, ilk géniillii aragtirmaya dahil edilmeden énce kamuya
acik bir veritabanina kaydedilmelidir.

T.C. Saglik Bakanligi TITCK biinyesinde Klinik Arastirmalar Portalt olusturulmustur. Ancak bakanlik iznine
tabi olmayan diger tibbi arastirmalar icin ilgili kurumlarin uygun bir veritabani olusturmast da gerekmektedir.
Madde 36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editérler ve yayincilarin timiniin arastirma sonuglarinin
yayimlanmasina ve yayginlastirlmasina iliskin  etik yiktmlilikleri bulunmaktadir. Arastirmacilarin,
gonilliler Gzerinde yirittikleri calismanin sonuglarint toplumsal kullanima sunma gérevi bulunmaktadir ve
yazatlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorumludurlar. {lgili tim taraflar, kabul edilmis etik
raporlama kilavuzlarina bagl kalmalidirlar. Aragtirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da,
olumlu sonuglar gibi, yayimlanmak veya bagka yollarla topluma duyurulmak zorundadir. Finansman
kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar ¢atismalari yayinda beyan edilmek zorundadir. Bu Bildirgede yer alan
ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.

Mevzuatta arastirmalart baglayict bir hitkim olmasa da arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin
yayimlanmast durumunda géniilliniin kimlik bilgileri aciklanamayacagt Ilag Ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yoénetmelik’te zikredilmektedir!!.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamais, Girisimlerin Kullanimi

Madde 37. Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmig girisimler mevcut degilse veya bilinen diger girisimler
etkisiz olmussa; hekim, hayat kurtarma, saghg: dizeltme veya actyt hafifletme konusunda ise yarayacadt
kanaatinde olursa uzman gériisiine basvurmak ve hastadan veya yasal temsilcisinden bilgilendirilmis olur
almak kaydiyla, kamitlanmamus bir girisimi hastaya uygulayabilir. Bundan sonra, bu girisim, givenlilik ve
etkililik acisindan arastirma konusu yapilmalidir. Biitlin vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur
ve bu bilgiler, uygun oldugu durumlarda, kamuya agik hale getirilmelidir.

T.C. Anayasast’nin “Kisinin Dokunulmazligi, Maddi ve Manevi Varlig” ile ilgili 17. maddesinde “Tibbi
zorunluluklar ve kanunda yazii haller disinda, kisinin vicut bitinligine dokunulamaz.” denilmektedir?.
TCK nin “Insan Uszerinde Deney” baslikli 90. maddesi su sekilde tanzim edilmistir: Hasta olan insan tizerinde
riza olmaksizin “fedavi amagl denemede” bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezast ile cezalandirilir. Ancak, bilinen
ttbbi miidahale y6ntemlerinin uygulanmasinin sonu¢ vermeyeceginin anlasilmast tzerine, kisi tizerinde
yapilan rizaya dayali bilimsel yontemlere uygun tedavi amacl deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez.
Agtklanan rizanin, denemenin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili
olmast ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane ortaminda yapilmasi gerekir!0.

T1ibbi Deontoloji Nizamnamesi’nde de takip eden hitkiimler mevcuttur33; i) tabip ve dis tabibi, tatbik edecegi
tedaviyi tayinde serbesttir (madde 0), ii) arastirma yapmakta olan tabip ve dis tabibi, buldugu teshis ve tedavi
usultind, yeter derecede tecriibe ederek faydali olduguna veya zararli neticeler tevlit etmeyecegine kanaat
getirmedikee, tatbik veya tavsiye edemez. Ancak, yeter derecede tecriibe edilmemis olan yeni bir kesfin
tatbikat1 sirasinda alinacak tedbirler hakkinda ilgililerin dikkatini celbetmek ve hentiz tecriibe sathasinda
oldugunu ilave etmek sart1 ile, bu kesfi tavsiye edebilir (madde 10), iii) tecritbe maksadi ile insanlar tizerinde
hi¢ bir cerrahi mtdahale yapilamayacagi gibi aynt maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik sekilde herhangi bir
tedavi de tatbik edilemez. Klasik metotlarin bir hastaya fayda vermeyecegi klinik veya laboratuvar
muayeneleri neticesinde sabit oldugu takdirde, daha 6nce, mutat tecriibe hayvanlari tGzerinde kafi derecede
denenmek suretiyle faydali tesirleri anlasilmis olan bir tedavi usulintn tatbiki caizdir. Su kadar ki, bu
tedavinin tatbik edilebilmesi i¢in hastaya faydali olacaginin ve muvaffakiyet elde edilmemesi halinde ise mutat
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tedavi usullerinden daha elverigsiz bir netice alinmayacaginin muhtemel bulunmasi sarttir. Evvelce tecriibe
edilmis olmamakla beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve hastayr kurtarmasi kati gorilen bir
miudahale yapilabilir (madde 11).

Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde de “A/gzlmzs Olmayan Tedavi Usullerinin Uygnlanmas?’ bashigl alunda asagidaki
madde mevcuttur: Klinik veya laboratuvar muayeneleri sonucunda bilinen klasik tedavi metotlarinin hastaya
fayda vermeyeceginin sabit olmast ve daha evvel deney hayvanlari tizerinde kafi derecede tecriibe edilmek
suretiyle faydalt tesitlerinin anlagilmasi ve hastanin rizasinin bulunmasi sartlart birlikte meveut oldugunda,
bilinen klasik tedavi metotlart yerine bagka bir tedavi usulii uygulanabilir. Ayrica, bilinen klasik tedavi metodu
disindaki bir metodun uygulanabilmesi i¢in, hastaya faydali olacaginin ve bu tedavinin bilinen klasik tedavi
usullerinden daha elverigsiz sonug vermeyeceginin muhtemel olmasi da sarttir. Evvelce tecriibe edilmemis
bir tibbi tedavi ve miidahale usuli, ancak zarar vermeyeceginin ve hastayr kurtaracaginin mutlak olarak
6ngorilmesi halinde yapilabilir (madde 27) ©.

Sonug olarak Helsinki Bildirgesi ve T.C. Anayasast 15181nda tedavi yoksa veya tedavi var ama etkisizse tibbi
bir zorunluluk olustugundan kisinin vicut butiinligine dokunulabilir. Benzer olarak TCK’ye gore rizaya
dayali tedavi amagli deneme, hastanede uzman hekim tarafindan uygulandigt miiddetce su¢ teskil etmez.
T1bbi Deontoloji Nizamnamesi’ne gore tecriibe maksadt ile tedavi, tedavi var ama etkisizse ve mispet deney
hayvant tecriibesi de bulunuyorsa sug teskil etmez ve uygulanabilir ama deney hayvant tecriibesi yoksa
hastaya zarar ihtimali yok ve hastayr kurtarmasi kesinse su¢ teskil etmez ve uygulanabilir. Hasta Haklar
Yénetmeligi'ne gore ise alistimis olmayan tedavi usulleri, tedavi var ama etkisizse ve olumlu deney hayvant
tecriibesi varsa ve hastaya faydast muhtemel klasik metoda gore hastaya daha az zarar s6z konusu ise rizaya
dayali olmak kosuluyla uygundur. Tdm bu mevzuatt i¢erinde hukuken normatif olan TCK 90. madde olup
kamitlanmamus girisimlerin klinik uygulamalarda sug teskil etmemesi i¢in azami su sartlar gerekmektedir; i)
bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan bir hasta veya bu tedavi yéntemlerinin
yuksek riskli oldugu bir durum, ii) hastahifin tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarin
bulunmas, iif) hastanin veya yasal temsilcisinin yazilt rizast, iv) uzman hekim tarafindan bilimsel kurallara
uygun ve hastanede yapilan bir tedavi. Nitekim Endikasyon Dist Tla¢ Kullanimi Kilavuzu’na gore iilkemizde
onayli endikasyon dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan hastaliklar icin endikasyon dist ilag kullanimi ancak
bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi secenekleri olmasi durumunda, Kurum
tarafindan degerlendirilmektedir®. Ayrica; “TITCK Ek Onay: Alnmadan Kullandabilecek Endikasyon Disi Ilag
Listes7’nde yer alan ilaglarin bu listede yer alan endikasyonlarda kullanimi, Kurum tarafindan uygun gérilmiis
olup hasta bazinda endikasyon dist ila¢ kullanim talebi i¢in Kurum’a basvuru yapilmasina gerek yoktur.
Ancak endikasyon dist ila¢ kullanimi bu gercevenin disinda da siklikla rutin saglik hizmetleri sirasinda
hekimlerce uygulanmaktadir. Her ne kadar Tibbi Deontoloji Nizamnamesi’nin 6. maddesine gore tabip ve
dis tabibi, tatbik edecegi tedaviyi tayinde serbest olsa da endikasyon dist ilag kullanimt sirasinda yukaridaki
mevzuat ger¢evesinde uygulama yapma hem hasta haklar agisindan hem de hekimlerin cezai isleme
ugramamalart acisindan énemlidir??.

Sonug

Mevzuatimizda Helsinki Bildirgesi ile paralel olarak ¢ikarilmis bir¢ok belge oldugu ortadadir. Taraflarin bu
belgeleri okumalari ciddi bir is yiikl haline gelmistir. Spesifik olarak bu konular tizerinde ¢alisan kisiler ve
tibbi farmakoloji uzmani hekimler bir kenara birakilirsa, arastirmactarin bu mevzuatin altindan kalkmalar
mumkin degildir. O nedenle uzman hekimlere ve konunun diger taraflarina periyodik olarak egitimler
verilmesi ve etik kurullardaki tiyelerin niteliklerinin arttirilmasi igin ¢aba harcanmasi uygun bir yaklasim
olacaktir.
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