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MADDE 8 - 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununa
asagidaki ek madde eklenmistir.

“EK MADDE 10 - Herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin veyahut ruhsat veya izin
alinmis olsa dahi ilag ve terkipleri, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler ile tibbi cihazlarin
bilimsel arastirma amaciyla insanlar tzerinde kullanilabilmesi i¢in, Saglik Bakanligindan
izin alinmasinin yaninda;

a) Arastirmanin, oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
lizerinde yapilmis olmasi,

b) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan
tzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

c) Arastirmanin, insan saglhgl tlizerinde Ongorulebilir zararlh ve kalict bir etki
birakmamasi,

¢) Arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak olgiide aci verici
yontemlerin uygulanmamasi,

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kilfete ve kisinin
sagligi lizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

e) Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin, arastirmanin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili rizasinin olmasi ve bu rizanin herhangi bir
menfaat teminine bagli bulunmamas;,

f) Yapilacak arastirmayn ilgili etik kurulun uygun gérmesi,
sarttir.

Belirtilen arastirmalar, lizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya
ve arastirmanin saglikli bir sekilde ytriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve
laboratuvar imkanlarina sahip olan tniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri,
Universitelere bagli onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam
Hifzissthha Merkezi ve Saghk Bakanligi egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan
yapilabilir.

Bu arastirmalarda, bireyin haklar1 ve sagliginin korunmasi herseyin iistiinde tutulur.

Uzerinde arastirma yapilacak veya yapilan goniillii, muvafakatini arastirmanin her
asamasinda ve hicbir sarta bagl olmaksizin geri alabilir.



Sigorta teminati disinda, goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi
icin goniilliiye herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak,
goniillilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikl goniilltilerin
calisma gini kaybindan dogan gelir azalmas1 arastirma biitcesinde belirtilir ve bu
biitceden karsilanir.

Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri aciklanamaz.

Saglik Bakanligl, arastirmanin yiuritilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut
sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmay: derhal durdurur. Bu
sartlarin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin
mumkiin olmadiginin anlasilmasi veyahut gonilli saghginin tehlikeye girmesi
hallerinde dogrudan arastirma sonlandirilir.

Saghk Bakanliginca, insanlar lizerinde gerceklestirilecek klinik arastirmalara katilacak
gonillilerin haklari, saglik giivenligi ve esenliginin korunmasini saglamak ve klinik
arastirmalari etik yonden degerlendirmek amaciyla etik kurullar; klinik arastirmalarla
ilgili konularda Bakanliga gorts bildirmek tizere Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu
teskil olunur.

Etik kurullar, en az biri saglik meslegi mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u olmak
kaydiyla ve iiyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saghk
meslegi mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok onbes liyeden olusturulur. Etik
kurul tyelerinin gorev siiresi iki yildir. Mazeretsiz olarak iist iiste li¢ toplantiya veya
aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tiyelerin tiyeligi duser.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ise; Saglik Bakanligi Miistesari veya uygun gorecegi
bir Miistesar yardimcisinin baskanliginda tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden
Bakanlik¢a segilen uzmanlhigini almis veya doktorasini yapmis tigcer Kkisi, birer klinik
psikolog ve ilahiyat¢1 ile Bakanlik 1. Hukuk Miisaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk
miusavirinden olusur. Kurul ilk toplantisinda kendi iiyeleri arasindan bir baskan vekili
secer. Ihtiya¢ duyulmas: halinde Kurul ilgili uzmanlardan gériis alabilir veya Kurula
davet ederek dinleyebilir. Secilen tlyelerin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan
tyeler yeniden secilebilir. Mazeretsiz olarak tst tliste li¢ toplantiya veya aralikh olarak
bes toplantiya katilmayan tiyelerin tliyeligi diiser.

Etik kurullar ve Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, iiye tam sayisinin Ugte iki
cogunlugu ile toplanir ve tliye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar alir.

Insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapilmasina dair usul ve esaslar, Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulunun ve klinik aragtirma alanlarina gore etik kurullarin
teskili, gorevleri, calisma usul ve esaslar Saghk Bakanlhiginca ¢ikartilacak yonetmelikle
tespit olunur.”



