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Ozet

Klinik arastirmalarda gondllilerin haklari, givenligi ve esenligi dikkate alinmasi gereken en dnemli
noktadir. Bunlar, bilimin ve toplumun ¢ikarlarindan Ustiin tutulamaz. Bu nedenle, bizzat kendisinin
veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya
saglikh kisilerden alinan bilgilendirilmis gonulli olur formu yaninda 6zellikle gondillilerin sigortalanmasi
gerekir. Turkiye’de klinik arastirmalarda sigortalama islemlerine yonelik hazirlanmis bir kilavuz mevcut
olsa da sigorta poligelerinin dederlendirilmesi, islevselligi ve iceridi klinik arastirmaya katilan taraflarca
dogru ve akilci bir sekilde gergeklestirilememektedir. Klinik arastirmalarda sigortalama islemleri ile ilgili
mevzuat ve bu konularda dikkat edilmesi gereken hususlara yer veriimeye calisiimistir, ayrica bu
konudaki taraflarin kullanabilmesi icin bir sigorta poligesi kontrol listesi hazirlanmigtir.

Anahtar Kelimeler: Goéndilldler, klinik arastirma, sigorta
Abstract

In clinical trials, the rights, safety, and well-being of volunteers is the most important issue. These
cannot be placed above the interests of science and society. For this reason, in addition to the
informed consent form which is obtained from the patient or healthy person who will participate in the
clinical trial by obtaining the written consent of himself/herself or his/her legal representative,
especially the volunteers must be insured. Although there is a guide prepared for insurance
procedures in clinical trials in Turkey. The evaluation, functionality and content of insurance policies
cannot be carried out accurately and rationally by the parties participating in the clinical trials. This
study tries to explain the legislation related to the insurance procedures in clinical research and the
points to be considered in these matters. And also, an insurance policy checklist has been prepared
for use of related parties.
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1. Giris

Antik caglardan bu yana, farkli medeniyetlerin tibbi uygulamalari iginde bir ila¢c veya tibbi islemin
insanlar (izerinde denenmesi ve sonuglarinin gériilmesi fikri her zaman yer almigtir. insan tizerindeki
deneylerle ilgili etik kaygilar, bu tir arastirmalarda yer alan tim taraflar igin her zaman 6nemli bir

¢cekince olusturmustur.

Bu tlr arastirmalarin yurttuldaga dlkeler, bu konunun yasal olarak da duzenlenebilmesi igin birgok
mevzuat yayimlamistir. Bunlarin uluslararasi standartta olmasi igin Ulkeler bir¢cok uluslararasi

stzlesmeye de taraf olmustur.

Turkiye'de de gondlli insanlar tzerinde yapilan klinik arastirmalarla ilgili dizenlemeler, uzun yillardan
beri yururliktedir. Taraf olunan Biyotip Sdézlesmesinde “TUm insanlarin haysiyetini ve kimligini
koruyacak ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayirim yapmadan herkesin, butinlagine ve diger hak
ve Ozgurliklerine saygi gosterilmesini givence altina alacaklardir. Biyoloji ve tip alaninda bilimsel
arastirma, bu sézlesme hikimlerine ve insan varlidinin korunmasini givence altina alan diger yasal
hikimlere bagl kalmak kaydiyla, serbestge yapilabilir’ seklinde yer alan ifade ve yine insanlar
Uzerinde Klinik arastirmalar yapilmasina yonelik yayimlanan tim ydnetmeliklerde arastirmaya katilan
goéndlldlerin haklarinin korunmasi 6n planda yer almaktadir (Biyotip Sézlesmesi, 2011). Yirurlikte
olan “lyi Klinik Uygulamalar (iKU) Kilavuzu” nda “Iyi klinik uygulamalari arastirmaya katilan génilliilerin
haklari, saghgr ve mahremiyetlerinin korundugu ve arastirmadan elde edilen verilerin guvenilir
olduguna dair topluma giivence verir’ (IKU, 2015) seklinde bir hilkkmiin yer almasi iyi klinik
uygulamalarinin sadece bilimsel ve etik kalite standardini belirlemedigini, hastalarin givenliginin ve
refahinin korunduguna dair kamu glvencesi de sagladigini belirtmektedir. Klinik arastirmalarda
gonulltlerin haklari, givenligi ve esenlidi dikkate alinmasi gereken en énemli noktadir. Bunlar, bilimin
ve toplumun cikarlarindan Ustiin tutulamaz (iKU, 2015). iste bu nedenle, bizzat kendisinin veya kanuni
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglkh kigiler
olarak tanimlanan géniilliilerden (IKU, 2015) alinan bilgilendirilmis géniillii olur formu yaninda ézellikle

gondlltlerin sigortalanmasi geregi ortaya ¢ikmaktadir.

Tark Dil Kurumu Guncel Sézlikte yer alan tanima gore, sigorta, “bir seyin veya bir kimsenin herhangi
bir yénden ileride karsilasabilecegi zarari gidermek icin dnceden 6denen prim karsihdinda bu igle

ugrasan kurulugla yapilan iki tarafli baglanti sézlesmesi” dir (TDK, 2022).

Sigorta konusu ile ilgili birgcok yasal dizenleme vardir. Bununla ilgili dizenlemeler Tablo 1’ de yer
almaktadir. Ancak, bu slrecin arastirma butcesine getirdigi yike bagli sorunlar ve iglevselliginin nasil

olmasi aragtirmacilar tarafindan net anlagsilamamaktadir.

Tablo 1. Klinik Arastirmalarda Sigorta ile ilgili Yasal Diizenlemeler

Kanun, Uluslararasi S6zlesme, Tiiziik

Anayasa (17.madde)

insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10

Tark Ceza Kanunu (2004 / Deg: 2005-5237 sayili: 90. madde)

Turk Borglar Kanunu

Sigortacilik Kanunu (14/06/2007-26552: Degisiklik: 12/04/2011-27903)
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Tablo 1. Klinik Arastirmalarda Sigorta ile ilgili Yasal Diizenlemeler (devami)

Yonetmelik

e llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik

e  Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yoénetmeligi

e  Tibbi Cihaz Y6netmeligi

e Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin (GETAT) Klinik Arastirmalan Hakkinda
Yodnetmelik (09/03/2019-30709)

e Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik (21/09/2019-30808)

e Hasta Haklar Yénetmeligi (01/08/1998-23420: Degisiklik: 16/01/2019-30657)

e Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yénetmelik

Kilavuz

e lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (13/11/2015)

e  Gozlemsel llag Calismalari Kilavuzu

e Pediatrik Popiilasyonda Yiritilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuz
(24/11/2015)

e Kilinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iligkin Kilavuz (13/11/2015)

e  Goniilliiler Uzerinde Yapilacak Olan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik Calismalari
ve Givenlilik Calismalarina iliskin Kilavuz

Rehber Dokumanlar

Helsinki Bildirgesi

TS EN ISO 14155 insanlar icin tibbi cihazlarin klinik arastirmasi-iyi klinik uygulamalari
e  Meddev Dokiumanlari

European Commission Public Health Medical Device Sector New Regulations

Dunya nufusunun giderek artmasi ve yaslanmasi, hastaliklarin artmasi tedavide yenilik¢i yaklagimlara
olan gereksinimi artmaktadir. Bilimde gelismelerin saglanmasi, ancak arastirmalarin devami ile
mumkandur. Tip alanindaki gelismeler de yine aragtirmalar sayesinde saglanabilir. Ancak, arastirma
materyalinin insan olmasi, bu konuda yasal, etik, teknik ve pratik pek ¢ok hususun g6z 6niinde

bulundurulmasini gerektirmektedir.

Bu makalede, 6zellikle sigortalama konusunda ilgili tim taraflarin dikkat etmesi gereken bazi énemli

noktalara yer verilerek, rehberlik edilmeye ¢alisiimistir.
1.1. lyi Klinik Uygulamalar ve Sigorta

lyi klinik uygulamalar, arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak
amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yuritilmesi, izlenmesi, butcelendiriimesi, degerlendiriimesi ve
raporlanmasi, gondllinin tim haklarinin ve vicut butinliginin korunmasi, arastirma verilerinin
guvenilirliginin  saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki duzenlemeleri

kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallardir (IKU, 2015).

“Beseri Ilaglar igin Teknik Gereksinimlerin Uyumlastiriimasi Uluslararasi Konseyi (ICH)” tarafindan
etkililik baghgi altinda yuritilen galismalar, klinik arastirmalarin tasarimi, yuritilmesi, guvenligi ve
raporlanmasi ile ilgilidir. Ayni zamanda biyoteknolojik olarak uretilen yeni ila¢ tirlerini ve daha iyi
hedeflenmis ilaglar Uretmek icin farmakogenetik/farmakogenomik tekniklerin kullanimini da kapsar.

Buna gore, ICH-Good Clinical Practice (ICH-GCP) 5.8.1 maddesinde “eger ilgili tlkenin yasal
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dizenlemelerine gore gerekli ise destekleyici, gonilliler ve arastirmacilar icin sigorta saglamalidir
veya arastirmacinin ya da kurumun ugrayabilecegi zararlari karsilamayi hukuki ve finansal olarak
teminat altina almalidir. Malpraktis ya da ihmal dolayisi ile olusabilecek zararlar bunun digindadir’
(ICH-GCP, 2016) hiikkm ile klinik arastirmalardaki teminata yer verilmistir. Benzer hikim Tirkiye'de
IKU Kilavuzunda da yer almaktadir. IKU kilavuzu 6.32-6.34 maddelerine goére “destekleyici, ilgili
mevzuatin gerektirmesi durumunda arastirmadan dogacak taleplere veya ihtiyaclara goére sorumlu
arastirmaci ve diger arastirmacilar i¢in yasal ve mali kapsamli sigorta yapmali ve meydana gelecek
zarari tazmin etmelidir. Arastirma goéndllilerine tazminat verildiginde, tazminat yontemi ve sekli ilgili

mevzuata uygun olmalidir.” seklinde belirtilmistir (IKU, 2015).

ICH-GCP ile IKU kilavuzunda temelde sigorta teminati ile ilgili mantiksal cerceve ayni olsa da
Tarkiye’de mesleki ihmal anlaminda olan malpraktis (hekimin, hastanin tedavisi sirasinda tip
toplulugunca kabul edilmis uygulama normlarindan sapan ve hastanin yaralanmasina neden olan,
tedavi sirasinda herhangi hatali bir uygulama veya ihmal) ya da genellikle bir standardin gerisinde
kalan davranis olarak tanimlanan “ihmal” dolayisi ile olusabilecek zararlarin sigorta kapsaminda
olmasi gerekmektedir. Ayrica, diizenlemede sadece gondilliilere ydnelik bir tazminattan bahsedilmis
olsa da arastirmacilarin, karar vericilerin (etik kurul gibi) veya arastirma merkezinin sigorta teminati
kapsamina alinmasina dair mevzuat agisindan bir engel bulunmamaktadir, talep edilmesi halinde

sigortalama islemi yapilabilir.

Klinik ilag arastirmalari ile ilgili ydnetmelidin 5. maddesi (I) bendinde “gondllilerin klinik arastirmadan
dogabilecek zararlara kargi giivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (g)
bendinde belirtlen Faz IV Klinik arastirmalari ve gdézlemsel ilag c¢alismalari disindaki klinik
arastirmalara katilacak gondilliiler igin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptiriimasi zorunludur” (ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, 2013) ifadesi geregi Faz IV klinik
arastirmalari ve gozlemsel ilag galismalari digindaki tim arastirmalarda arastirmaya katilanlarin
sigortalanmasi zorunlu hale getirilmistir, bu nedenle arastirmanin fazi ve tirtiiniin dogru belirlenmesi
oldukca dnem arz etmektedir, aksi halde Faz IV olarak distindiginiz bir galisma Faz Il niteliginde

ise hem maliyet hem sure¢ degisecektir.

Tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalar ile ilgili ydnetmeligin 5. maddesi (I) bendinde “génullilerin
klinik arastirmadan dogabilecek zarara veya zararlara kargi glvence altina alinmasi amaciyla “CE”
isareti tasiyan ve tibbi cihazin imalatgisi tarafindan belirtilen kullanim amaci dogrultusunda yapilan
tibbi cihaz klinik arastirmalarinda etik kurulun fayda-risk oranina gére uygun gérmesi sarti ile sigorta
aranmaz, ancak diger tim tibbi cihaz klinik arastirmalarinda gondllllere sigorta yapilmasi sarttir’
(Tibbi Cihaz Kilinik Arastirmalari Yonetmeligi, 2014) ifadesinde CE isareti tasiyan Urinlerde
arastirmanin fayda-risk oraninin etik-kurul tarafindan belirlenecek olmasi, farkh kararlarin alinmasina
neden olabilir, bu durumda yine arastirmaci veya destekleyici agisindan maliyet ve slre¢ degisebilir.
Bu nedenle, bu maddenin yeniden degerlendirimesi veya bu konuda karar vericilerin

standardizasyonu i¢in rehber, kilavuz gibi materyallerin hazirlanmasi tim taraflar igin iyi olacaktir.
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Geleneksel ve tamamlayici tip (GETAT) uygulamalari ile yapilan klinik arastirmalarda ilgili
yoénetmeligin 29. maddesi gondllilerin sigortalanmasi ile ilgili hiktimlere ayrilmistir. Bu maddede gerek
gorulmesi halinde karar vericilerin (etik kurul, Saglk Hizmetleri Genel Mudarligu gibi) gerekirse sigorta
talep edebilecegi belirtiimistir, arastirmaci veya destekleyici agisindan maliyet ve sureg
degisebileceginde bu durumun standardize edilmesi ve rehber, kilavuz gibi materyallerin hazirlanmasi
gerekmektedir. Yine ayni maddede “saglik kurum veya kuruluslarinda rutin olarak yapilan kan, idrar,
tikirik ve benzeri materyalin alinmasi islemleri sigorta kapsami disindadir” (GETAT Kilinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2019) ifadesi yer almaktadir. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve
Sosyal Givenlik Kurumu Kanunlarinda arastirma amaciyla yapilan rutin iglemler dahi olsa tim
masraflarin destekleyici veya destekleyici yoksa arastirmaci tarafindan karsilanmasi gerektigi ifade

edildiginden, hukuki normlar agisindan bu maddenin yeniden gézden gegiriimesi gerekebilir.

Kozmetik drin ve hammaddelerinin etkililik ve glvenlilik ¢calismalarina ait yénetmelik ve kilavuzda
hangi durumlarda kimlerin sigorta yaptiracagr net degildir, hatta etik kurul onayi gerektirmeyen
calismalarda dahi kararin arastirmaci veya destekleyiciye birakilmis olmasi, bu durumda her kosulda
sigortalama yaptirma zorunlulugunu ortaya g¢ikarmaktadir. Bu konunun yeniden degerlendirilerek ilgili

mevzuatin giuncellenmesi gerekebilir.

Pediatrik populasyonda vydritilen arastirmalar igin sigorta yaptirilmasi zorunlu durumlar ilgili
mevzuatta mevcuttur. Pediatrik Popiilasyonda Yiiritilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iligkin
Kilavuz’'un 20. maddesi “sigorta” basligi olup, konu detaylandiriimistir (Pediatrik Kilavuz, 2015). Buna
gore, “cocuklarla yapilan klinik calismalarda, 6zellikle yeni doganlar igin sigorta yaptiriimasi, sigorta
sirketlerinin uzun vadeli mali sorumluluk konusunda sorun ¢ikarmasi yltzinden zor olabilir. Sigorta
policelerinde uzun vadeli etkilere iliskin mali yukumltlikler gegerli olmal, yUkimlGlik sdresi
sinirlandirnimamalidir ve genellikle bu sure ¢alismanin niteligine gbre dedismekle beraber calisma
tamamlandiktan sonraki en az 5 (beg) yili kapsamaktadir. Etik kurullar bu konuda, 6zellikle de
cocugun gelisimi Uzerindeki uzun vadeli etkiler konusunda sigorta poligelerine 6zel dikkat
gOstermelidir. Taninmayan kaltim bozukluklari genellikle kapsam disi tutulmaktadir. Taninmayan
kalitim bozukluklarina bagli kuskulu, beklenmedik, ciddi advers reaksiyonlar sigorta poligelerinde yer
almalidir. Sigorta sirketlerinin insanlari mevcut kosullarina goére etiketlemesi riskinin dntine gecilmesi

icin, tibbi kayitlar ilgili mevzuatin gizlilik hakki hikidmleriyle korunmalhdir’ (Pediatrik Kilavuz, 2015).

Klinik arastirmalarda, ¢alismaya katilanlar olabilecek tim olasi riskler hakkinda agik¢a bilgilendiriliyor
ve rizalari alinarak calismalara dahil ediliyor ve bu durum bilgilendirilmis génulli olur formu (BGOF) ile
belgelendiriliyor, buna ragmen neden sigortalama yapilmasi gerekli diye bir soru akla gelebilir. Klinik
arastirmalara ait yayimlanan yonetmeliklerde bu durum agikga su sekilde ifade edilmistir, “arastirmaya
istirak eden gondilliden bilgilendirilmis génillu olur formunun alinmis olmasi, génullindn arastirmadan
dolayi ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz” (ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yoénetmelik, 2013) dolayisiyla, sigorta ile ilgili tazminat talep hakki her daim

saklidir.
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1.2. Sigorta Sirketleri

Sigortacilik Kanununun 2. maddesi () bendinde sigorta acentesi, ticari miumessil, ticar? vekil, satis
memuru veya mistahdem gibi tabi bir sifati olmaksizin bir s6zlesmeye dayanarak muayyen bir yer
veya bodlge icinde daimi bir surette sigorta sirketlerinin nam ve hesabina sigorta sézlesmelerine
aracilik etmeyi veya bunlan sigorta sirketleri adina yapmay! meslek edinen, sdzlesmenin akdinden
once hazirlik galismalarini yUriten ve sézlesmenin uygulanmasi ile tazminatin 6denmesinde yardimci

olan kisi olarak tanimlanmistir (Sigortacilik Kanunu, 2017).

Sigorta policeleri veya sigorta sertifikalarinda yer alan acente numaralarinin Tirkiye Odalar ve
Borsalar Birligi (TOBB) ve Sigortacilik Genel Miduarlagu internet sitelerinde kayith olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Turkiye'de kurulmus sigorta sirketi ile yurt disinda kurulmus sigorta sirketinin
Tuarkiye'deki teskilati, sigorta sirketi olarak nitelendiriimektedir. Klinik arastirmalardaki teminat
miktarlari ¢ok yuksek oldugundan genellikle reastrans sirketi Uzerinden iglem yapilmaktadir.
Reaslrans, daha once sigorta ettiriimis riskin belirli bir kisminin veya tamaminin yeniden sigorta
ettiriimesidir. Sigorta sirketleri teminatini vermis olduklari risklerin ayni zamana gelmesi durumunda
hasar 6édemelerinde zorlanmamak igin yapar. Reasurans sirketi ise, Turkiye’de kurulmus reastrans
sirketi ile yurt disinda kurulmus reasirans sirketinin Turkiye'deki teskilatidir (Sigortacilik Kanunu,
2017).

Turkiye'de faaliyet gosteren sigorta sirketlerinin birgogu yurt disinda kurulmus sirketlerdir. Bu nedenle,
bir sigorta sirketinin, faaliyet izni olmayan bir Glkede teminat verebilmek igin, mugsterisine o Ulkede
faaliyet izni bulunan bir sigorta sirketi araciligiyla police diizenletmesi islemi olan fronting devreye

girmektedir. Klinik arastirmalarda yapilan sigorta poligeleri cogunlukla fronting niteligindedir.

Sigorta poligeleri Uzerinde degisiklik talep etme durumu her zaman s6z konusu olabilir, ¢alismanin
niteligine goére bu oldukga sik uygulanan bir ydntemdir. Police Uzerinde herhangi bir degisiklik, ilave,

iptal gibi durumlar oldugunda duzenlenen belgeler “zeyilname”, “ek polige” adi ile tanimlanir (TDK,

2012). Zeyilnamelerin de sigorta poligesi veya sertifikasi gibi kontrol edilmesi gerekir.

Klinik arastirmalara yonelik hazirlanan sigortalar genellikle mali sorumluluk sigortasi seklindedir. Klinik
arastirmalara 6zel bir sigorta hazirlama calismalar ilgili taraflarca yapilmis ve nihai hale gelmis olsa
da yayimlanan bir mevzuat hentz yoktur. Tablo 1 de yer alan mevzuat yeterli olup, bugin Turkiye'de
bu konuda birgok sigorta sirketi bu yonde dizenlemeler yapmaya baglamistir. Bu sirketlere ait internet
sitelerine ve isimlerine klinik arastirmalar alaninda faaliyet gosteren bir¢ok sivil toplum kurulusu veya

derneklerin internet sitelerinden ulasmak mimkuanddar.
1.3. Sigortalama Islemi ile ligili Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Cesitli kurum ve kuruluslar, Turkiye’de klinik arastirmalarda kullaniimak (izere sigortalama iglemi
yapmaktadir. Ancak, sigorta acenteleri tarafindan dizenlenen sigorta policeleri, sertifikalar ve
zeyilnameleri incelerken dikkat edilmesi gereken temel konular vardir. Bunlardan bazilari asagida

listelenmigtir:

e Sigorta acentelerinin TOBB veya Sigortacilik Genel Mudurligi internet sitesinden onayli olup
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olmadigi kontrol edilmeli, onayl olmayanlarla ¢alisiimamalidir.

e Sigorta poligesi, sertifikasi veya zeyilnamede yer alan calismaya ait protokol numarasi,
calismanin konusu, c¢alismanin adi gibi bdlimlerin klinik arastirmanin protokoli/plani,

bilgilendirilmis génulli olur formu gibi belgelerle uyumlu olmasi gerekmektedir.

e  Sigortanin suresi, kapsami, tirQ, sinirlari, imza yetkileri gibi hususlar kontrol edilmelidir. Sigortada
imza atana kigilerin belirtilen teminata imza atmaya yetkili olup olmadiklari, sigortanin sinirlarinin

Turkiye olarak belirtiliyor olmasi 6nemlidir.

e  Sigortanin istisnalar bélimindeki her bir madde, ¢alismanin niteligine gére dikkatli bir sekilde
degerlendiriimelidir. Ornegin calisma plasebo kontrollii bir galisma ise istisnalar bélimiinde

plasebonun terapotik etki saglamamasi seklinde bir ifade olmamalidir.

e Sigorta genel sartlarinda yer alan “ihtilaf halinde izlenecek prosedir” boélimi dikkatlice
degerlendiriimelidir. Bu konuda olusturulan heyet ve yontemler dikkatli incelenmelidir. Heyette yer

alan kisilerin yetkinlikleri kontrol edilmelidir.

e Arastirma veya ilgili belgelerde degisiklik olmasi halinde sigorta ile ilgili bolim, polige icerigi
degisiklikten etkileniyorsa bunun yansitiimasi gerekiyorsa zeyilname yapilir.

e Pediatrik calismalar veya c¢alismanin niteligine gére genetik galismalarda sigorta siresinin

uzatiimasinin talep edileceginin bilinmesi ve ilgili mevzuata gdre hareket edilmesi gerekir.

¢  Bilgilendirilmis génulli olur formunda sigorta ile bilgi, klinik ¢alisma yillik sigorta sorumluluk police

numarasi veya iletisim bilgilerine yer verilmesi saglanmaldir.

e  Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve etik kurul tarafindan sigorta ile ilgili talep edilen

aciklamalarin ilgili sigorta sirketi tarafindan yapilmasi gerekmektedir.

Sigorta poligeleri veya sertifikalarinin incelenmesi sirasinda yararlanilabilecek kontrol listesi Tablo 2
‘de yer almaktadir. Bu liste, ilgili mevzuatin gerekliliklerinden ve deneyimlerden yararlanilarak klinik

arastirmada yer alan taraflara rehberlik etmek amaciyla hazirlanmigtir.

Tablo 2. Klinik Arastirma Sigorta Kontrol Listesi

Maddeler Var Yok Aciklama
Sigortacinin Adi Adresi/Ticari Unvani O O
Sigorta Ettirenin Adi Adresi /Unvani O O
Sigortalinin Adi1 Adresi /Unvani O O
Tarkce Disinda Bir Dilde Duzenlenen Belgelerin Asli veya O O
Onayli Sureti (Noter veya yeminli tercimandan onayli
Tlrkce tercimesi)
Sigortacinin imza Sirkdileri O O
Yetkililere Ait Islak imza O O
Sigortacinin Acente Adi/Numarasi (TOBB ve Sigortacilik O O
Genel Miidiirliigl sayfasindan kontrol edilmeli)
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Tablo 2. Klinik Arastirma Sigorta Kontrol Listesi (devami)

Maddeler Var Yok Aciklama
Calismanin Adi/Protokol Kodu (varsa) O O
Police Baslangi¢ Tarihi O O
Polige Bitis Tarihi O O
Sigortanin Sinirlari (Tiirkiye Olmali) O O
Sigortanin Konusu (Her tirlli yaralanmanin ve hastalik O O
dahil olaylarin yani sira 6lum gibi verilebilecek tum zararlar

icin teminat saglanmis olmali)

Sigortalanan Hasta/Gonilli/Katilimcr Sayisi O O
Hasta/Gondlli/Katilimer Tazminat Limiti O O
Hasta/Gonulli/Katilimer Yill Toplam Tazminat Limiti O O
Ozel sartlar (Arastirmanin niteligine uygun mu kontrol O O
edilmeli)

Sigorta Teminatinin Konusu O O
istisnai Haller (Arastirmanin niteligine uygun mu kontrol O O
edilmeli)

intilaf halinde izlenecek Prosedir (Olusturulan heyet ve O O
yontemler kontrol edilmeli)

Sigorta Genel Sartlari O O
Sigorta Sorumluluk Limiti (Arastirmanin niteligine ve O O
siresine uygun mu kontrol edilmeli)

Prim Odemeleri (Prim tutari, 6deme zamani ve yeri kontrol O O
edilmeli)

Sigorta Kapsami Tim Arastirma Urlnlerini icermeli (Tibbi O O
cihaz, plasebo vb. dahil)

Protokol, BGOF vb. Degisikliklerin Sigortaya Yansitiimasi O O
(Gerekiyorsg)

Zeyilname (Istenilene uygun mu kontrole edilmeli) O O
Pediatrik Calismalarda Ek Sire (+5 Yil) (Calismanin O O
niteligine gbre siire belirlenmeli)

BGOF’'da sigorta ile bilgi, klinik calisma yillik sigorta O O

sorumluluk police numarasi veya iletisim bilgileri

2. Sonug

Klinik arastirmalarda dncelik her zaman arastirmaya katilan gonullilerin haklari ve esenligini korumak
oldugundan, sigortalama islemi de dnem tasimaktadir. Ancak, calismanin nitelijine ve kapsamina
gbre arastirma merkezi, arastirmaci, karar verici konumundakilerin veya arastirma ekibinin de

sigortalanmasi iyi olabilir.

Klinik arastirmalara yonelik yapilan sigortalama islemi daha c¢ok sorumluluk sigortasi niteliginde
oldugundan herhangi bir olumsuzluk durumunda sigortanin islevselligi ancak, dava sonucu
gergeklestirimekte ve c¢ogunlukla hizmet kusuru gibi degerlendirilebilmektedir. Turkiye'de Kklinik
arastirmalar ile ilgili olusturulan etik kurullarda hukukgu bir Uye zorunlulugu da aslinda en ¢ok da bu

nedenle gereklidir. Etik kurul Uyeleri icinde yer alan hukukgu Uyenin sigorta hukuku hakkinda da bilgi
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sahibi olmasi, basvurularda yer alan sigorta poligeleri ve sertifikalarini bu yonde degerlendirmesi

yerinde olacaktir.

Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iligkin Kilavuz'da yer alan 2.2.11. maddesinin
“sigortanin suresi (sigorta yapilan sire asgari olarak arastirmaya ilk génulli/katilimci/hasta dahil
edildigi slrenin baslangici ile bitis siresini kapsamalidir)’ seklinde degistiriimesi uygun olabilir,
arastirmalarda arastirma protokoliinde aksi belirtiimedikge glvenlilik bildirimleri de arastirmaya katilan
gondllinin arastirma Uridndni almasindan sonra yapilmaya baslanmaktadir, bu nedenle sigorta
suresinin de yukarida onerildigi gibi yeniden dizenlenmesi prim vb. miktarlari dlslrecek ve daha

gercekgi olacaktir.

Klinik arastirmalarda calismaya katilanlarin sigortalanmasi, katilimcilarin haklarini, esenligi ve
guvenliligini koruma anlaminda énemli bir konu olup, bu makalenin en azindan Turkiye'deki mevcut

dizenlemeler hakkinda okuyuculara rehber olmasini imit ediyorum.
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