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Bu sunumda klinik aragtirmalar ve etik
konusunda yasanan gtincel sorunlar tartisilmak-
tadir. Ulkemizdeki konuyla ilgili mevzuat gdzden
gecirilmekte ve 1 Nisan 2005 tarihinde yiirtirlige
girecegi ilan edilen ancak son anda yeni bir karar ile
Haziran 2005 tarihine ertelenen Yeni Tiirk Ceza
Yasas1 ile getirilen radikal degisikliklere dikkat
¢ekilmektedir.

Bu sunumdaki ana bagliklar:

“KLINIK ARASTIRMA” VE “RUTIN TEDAVI”
ARASINDAKI FARKLAR

“HELSINKI BILDIRGESI” KAVRAMI

Iyl KLINIK UYGULAMALAR (iKU) = GOOD
CLINICAL PRACTICE (GCP) KAVRAMI

BILGILENDIiRILMiS ONAY FORMU
BELGESI)

ILAC ARASTIRMALARI VE KONUYLA ILGILI
MEVZUAT

YENi TURK CEZA KANUNU iLE YAPILAN
RADIKAL DEGIiSIiKLIKLER

5237 SAYILI TURK CEZA KANUNU (1 Haziran
2005’den itibaren gecerlidir)

Madde-90 (insan iizerinde deney):

(1) Insan iizerinde bilimsel deney yapan kisi,
bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezas1 ile
cezalandirilir.

(2) Insan {izerinde yapilan rizaya dayali bilimsel
deneyin ceza sorumlulugu gerektirmemesi igin;

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

b) Deneyin oncelikle insan dis1 deney ortaminda
veya yeterli sayida hayvan tiizerinde yapilmis
olmasi,

c) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar
tizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak
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agisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasinm
gerekli kilmasi,

d) Deneyin, insan saglig: tizerinde 6ngoriilebilir
zararl ve kalia bir etki birakmamasi,

e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla
bagdasmayacak oOlc¢lide acit verici yontemlerin
uygulanmamasi,

f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye
ytikledigi kiilfete ve kisinin saghig: tizerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayal:r olarak agiklanan
rizanin yazili olmasi ve herhangi bir menfaat
teminine bagli bulunmamasi,

gerekir.

(3) Cocuklar iizerinde bilimsel deney higbir
surette yapilmaz.

(4) Hasta olan insan iizerinde riza olmaksizin
tedavi amacli denemede bulunan kisi, bir yila
kadar hapis cezas1 ile cezalandirilir. Ancak, bilinen
tibbi miidahale yo6ntemlerinin uygulanmasinin
sonu¢ vermeyeceginin anlasilmas: tizerine, kisi
tizerinde rizaya dayali bilimsel yontemlere uygun
tedavi amagli deneme, sorumlulugu
gerektirmez. Aciklanan rizanin, denemenin mahiyet
ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayalt
olarak yazili olmasi ve tedavinin uzman hekim
tarafindan bir hastane ortaminda yapilmas: gerekir.

(5) Birinci fikrada tanimlanan sugun islenmesi
sonucunda magdurun yaralanmasi veya Olmesi
halinde; kasten yaralama veya kasten oldiirme
sucuna iligskin hiikiimler uygulanir.

(6) Bu maddede tanimlanan suglarin bir tiizel
kisinin faaliyeti cercevesinde igslenmesi halinde, tiizel
kisi hakkinda bunlara 6zgii giivenlik tedbirlerine
hiiktim olunur.
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Kavakly: Bilimsel Arastirmalarda Etik ve Yeni Yasal Degisiklikler

ARASTIRICI VE ARASTIRMA PROJESIN-
DEKi SORUMLULUGU

ETIK KURULLARIN FONKSIYONLARI

ARASTIRICILAR ACISINDAN ETiK KURUL
ONAYININ ONEMIi

ETIK KURULLARIN OLUSUMU

YEREL ETiK KURULUN
YETKILERI

MERKEZI ETIK KURUL VE YETKILERI

ILAC ARASTIRMALARI VEYA ILAC DISI
ARASTIRMALAR FARKI

RUHSATSIZ iLAC ILE ARASTIRMA VE ETIK
KURUL DENETIMI

RUHSATLI ILACLARLA YAPILAN ARASTIR-
MALAR

ILAC PROSPEKTUSU VE ARASTIRMACI
ACISINDAN ONEMIi

ARASTIRICI ONAY ALMADAN CALISMA
YAPTIGINDA ORTAYA CIKABILECEK CEZAI
YAPTIRIMLAR

ARASTIRMACILAR VE SPONSOR iLAC
FIRMALARI

ARASTIRMANIN iZLEMi “MONITORLUK
ISLEMI”

GOREV VE

ARASTIRMANIN YOKLAMASI (AUDIT)
ARASTIRICIYA HERHANGI BIiR ODEME
YAPILABILIR Mi?
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