SEH TIP BULTENI 40:1-2006

Sisli Etfal Egitim ve Arastirma Hastanesi
Etik Kurulu

Ethical Comittee of Sisli Etfal Teaching and Research Hospital

Unal KUZGUN
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Sigli Etfal Hastanesi yerel Etik Kurulu
29.01.1993 tarihinde 21480 sayili resmi gazete-
de yaymlanan Tlag Aragtirmalar1 hakkindaki yo-
netmelik geregince 28.05.1998 tarihinde Etik
Kurul yonergisini hazirlayarak caligmalarina
baslamigtir. TIk kurulusta ve yonergenin hazir-
lanmasinda Dr. Engin Seber’in biiyiik gayretleri
olmustur. 1998’den 2001 yilina kadar gorev ya-
pan bu kurulda Bagkan olarak Dr. Engin Seber,
ive olarak da Dr. Nezaket Eren almislardir.
2001 yilinda 3 yillik gorev siiresi olan Etik Ku-
rul icin yeniden secimler yapilmis ve Dr. Unal
Kuzgun, Dr. Erbil Ergenekon, Dr. Nimet Goker,
Dr. Nezaket Eren ve Dr. Ismail Evren yeni Etik
Kurula secilmigler ve gorev dagilimi sonucu
Dr. Unal Kuzgun Etik Kurul Baskanligini yii-
riitmeye baslamistir. Bu kurul 2001-2004 yillar
arasinda ii¢ yillik gdrev siiresince 28 toplanti
yapmis ve 152 karar alarak 73 arastirma dosya-
st ile ilgili olarak Etik Kurallar cercevesinde
karar vermistir. Gene bu siire icinde Dr. Ahmet
Ogul Araman farmakolog olarak kurulda gorev
almig ve yararli caligmalarda bulunmustur.
2004 yilinda yapilan yeni se¢imlerden sonra
Etik Kurul Dr. Unal Kuzgun, Dr. Erbil Ergene-
kon, Dr. Nimet Goker, Dr. Nezaket Eren ve
emekli olan Dr. Ismail Evren’den sonra patolog
olarak Dr. Fevziye Kabukcuoglu'nun secilmesi
ile yeniden tesekkiil etmig, bu kurula farmako-
log olarak Istanbul Universitesinden Dr. Yagiz
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Uresin katilmis, ayrica Bashekimlik tarafindan
gorevlendirilen Eczaci Duygu Barut’un katilimi
ile yeni dénem faaliyetlerine baglamigtir. Yerel
Etik Kurullar yonetmeliginde yapilmas: diisii-
niilen degisiklikler 15181nda Etik Kurulda bir
Cocuk Hastaliklar1 uzmanininda bulunmasi zo-
runlu hale getirildiginden Bashekimligin éneri-
st ile Dog. Dr. Feyzullah Cetinkaya da bu kuru-
la dahil olmustur. Bir 6nceki donemde Etik Ku-
rul hastane i¢i bilimsel toplantilarda her yil en
az 2 oturumun konularim etik konularda belir-
leyerek gerek hastane icinden gerekse hastane-
miz disindan konusmacilarin bu ¢ercevede kon-
feranslar vermesini saglamis, yurt iginde yapi-
lan Etik konulu kongrelere katilan Etik Kurul
liyeleri bu alanda bilgilerini giincellestirmeye
calismglardir. Hastanemiz Etik Kurulunun yo-
nergesi, ila¢ arastirmalar1 hakkinda yonetmelik,
hasta haklar1, Helsinki Bildirgesi ve hastanemiz
Etik Kuruluna arastirma amaci ile yapilacak
bagvurularda dosyalarin hazirlanis sekillerini
iceren bilgiler ayri bir diskte tiim kliniklere da-
gitilmis olup bu bilgiler yazinin sonunda ayrica
sunulmustur. Avrupa Toplululuguna girme aga-
masinda olan yurdumuzda her alanda oldugu
gibi saglik alaninda da bilimsel ¢alismalarin
Etik Kurallar cergevesinde oturtulmasinda bii-
yiik gereksinim vardir. Sisli Etfal Hastanesi
Etik Kurulu bu amaca ulasabilmek icin tiim
tiyeleri ile ahenk iginde gayretlerini siirdiirmek-
te hem ¢alisan hekimlerimize hem de hastalari-
miza yararl olabilme amacimi giitmektedir.

Etik Kurulumuz hastanemiz mensubu olan
tyeleri arasinda disardan katilan klinik farma- -
kolog iiyesi olan Prof. Dr. Yagiz Uresin’in Sag-
lik Bakanlig1 Etik Kuruluna iletilmis olan oz-
gecmisi ise sOyledir:
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Dogum tarihi 28.11.1962, Istanbul, 1980 yi-
linda Istanbul Erkek Lisesini bitirdi. 1980-1986
yillarinda 1.U. Istanbul Tip Fakiiltesinde okudu.
1987-1990 aras1 I.U. Istanbul Tip Fakiiltesi Far-
makoloji ve Klinik Farmakoloji Ana Bilim Da-
linda ihtisas yapti.

“Opioid nitelikte stres uyaranlarin Oubain
tarafindan olusturulan aritmilere serum endojen
digoksin benzeri madde diizeylerine etkisi” ko-
nulu uzmanlik tezini hazirlayip Aralik 1990°da
Farmakoloji Uzmani oldu. Ayn1 Ana Bilim Da-
linda goreve devam etti. Agustos 1991-Eyliil
1993 tarihleri arasinda Post-doctoral Research

Fellow Human Pharmacology Department
Drug Safety Sandoz Pharma LTD Basle-Isvig-
re’de ¢alisti. Agustos 1993°de Yardimer Do-
¢ent, Kasim 1997’de Docent oldu. 2005°de
Profesor oldu. 2000-2003 yillarinda Istanbul
Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurulu Raportorligii
yapti. Nisan 2001°de Istanbul Tip Fakiiltesinde
yapilan Klinik Arastirmalara giris egitim top-
lantisinin diizenleme kurulunda gorev aldi, sek-
reterlifini yiirtitti. Bilimsel ilgi alanlari Hiper-
tansiyon, Dislipidemi, Stres, Kanita dayali tip,
Klinik Ilag Arastirmalar1 ve etik olup evlidir.
Cok iyi Almanca ve Ingilizce bilmektedir.

SISLI ETFAL EGITIM ve ARASTIRMA HASTANESI ETIiK KURULU

Soldan saga oturanlar: Dog. Dr. Fevziye Kabukcuoglu (Patolog), Uz. Dr. Nezaket Eren (Biokimya),
Duygu Barut (Eczact), Dog. Dr. Feyzullah Cetinkaya (Cocuk Hastaliklari),
Op. Dr. Nimet Goker (Kadin Hastaliklar1 Dogum), Prof. Dr. Yagiz Uresin (Klinik Farmakolog),
Prof. Dr. Erbil Ergenckon (Uroloji)

Ayaktakiler: Prof. Dr. Unal Kuzgun (Ortopedi ve Travmatoloji), Seyhan Teker (Etik Kurul Sekreteri)
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Tla¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik

BIRINCI BOLUM

Amacg

Madde 1 — Bu Yénetmeligin amaci; hasta-
liklardan korunma, teshis, tedavi veya viicudun
herhangi bir fonksiyonunu degistirmek amaci
ile kullanilmak tizere yeni gelistirilen sentetik,
bitkisel ve biyolojik kaynakli maddeler ve bu
maddeler kullanilarak hazirlanacak terkipler ile
goniillii insanlar tizerinde yapilacak klinik aras-
tirmalarin sathalarini, niteligini, bunlarin tabi
oldugu esas ve usuller ile bunlardan dogacak
sorumlulugun esaslarmi belirlemektedir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik yukarida belirti-
len amagclarla, ila¢ kullanilmak suretiyle insan-
lar tizerinde yaptlacak tibbi aragtirmalarin sekli-
ni ve kontroliinii, bu aragtirmalar1 yapacak kisi,
kurum ve kuruluslari kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonetmelik, 3359 sayili Sag-
lik Hizmetleri Temel Kanunu, 2827 sayili Nii-
fus Planlamas1 Hakkinda Kanun ile 181 sayili
Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hak-
kinda Kanun Hiikmiinde Kararname’ye dayani-
larak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Aksi belirtilmedikge, bu Yonet-
melikte gecen deyimlerden;

a) Bakanlik: Saghik Bakanligi'ni,

b) Ilag: Hastaliklardan korunma, teshis, te-
davi veya viicudun herhangi bir fonksiyonunu
degistirmek lizere bu Yonetmelige gore yapila-
cak klinik aragtirmalarda kullanilacak sentetik,
bitkisel veya biyolojik kaynakli etken madde,
terkip ve/veya farmasotik miistahzarlari,

¢) Klinik arastirma: [laglarin etkilerini
ve/veya yan etkilerini, emilim, dagilim, meta-
bolizma ve atilimlarini arastirmak ve degerlen-
dirmek amaciyla insanlar tizerinde yiiriitiilen
tim calismalart,

d) Etik kurul: Tlagla yapilacak klinik arastir-
ma isteginin incelenebilmesi, klinik arastirma

ve calismalarin etik agidan degerlendirilmesi ve
kontrolii amaciyla, Bakanlik merkezinde Ba-
kanlik¢a teskil edilen Kurulu,

e) Yerel etik kurullar: Arastirmay: yapacak
kurum ve kuruluslarda olusturulan ve bu Y6-
netmelik’de tesbit edilen gorevleri yiiriiten ku-
rullari, ifade eder.

Izin Mecburiyeti

Madde 5 — Herhangi bir ila¢ konusunda bi-
limsel amagla klinik aragtirma yapmak isteyen
kisi, kurum veya kuruluslar, bu Yonetmelik hii-
kiimlerine uygun olarak yerel etik kurul aracili-
gryla Bakanlifa bagvuruda bulunmak ve izin al-
mak zorundadirlar.

Arastirmayla ilgili olarak hazirlanacak
“aragtirma protokolii” ve diger dokiimanlar Ba-
kanlhiga sunulur. Etik Kurul’un gerekge, amacg,
yaklasim ve yontemler de dikkate alarak, etik
yonden uygun gordiigii aragtirmalarm uygulan-
maya konulmasina, Bakanlikga izin verilir.

Izne Tabi Arastirmalar

Madde 6 — Bakanliktan izin alinmas: gere-
ken arastirmalar:

a) Farmasotik miistahzar olarak heniiz Ba-
kanlikca ruhsatlandirilmamus ilaglarla yapilan
tiim klinik arastirmalari,

b) Farmasotik miistahzar olarak Bakanlik¢a
rubsatlandirilmis bulunan ilaclarla yapilacak,

— Yeni endikasyon calismalarin,

— Daha o6nce calistimamis bir hasta grubu
lizerinde yiiriitiilecek uygulama caligmalarini,

— Ongoriilen dozun iistiinde, yiiksek doz ca-
lismalarin kapsar,

Arastirmalarin Temel Esaslari

Klinik 6ncesi arastirmalar:

Madde 7 — Yeni gelistirilen bir ilacin, klinik
oncesi farmakolojik, toksikolojik ve farmasotik
aragtirmalar1 tam ve uygun deneysel yontemler
kullanilarak yapilmadan I. Donem klinik aras-
tirmalarina gecilemez.

Bu galismalarin degerlendirilmesinde agagi-
da belirtilen hususlar éncelikle dikkate alinir.
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a) Klinik oncesi aragtirmalarin uygun deney
hayvanlarinda ve uygun metodlarla yapilmis ol-
masi,

b) Ilacin ve etkinin ozelligine gore uygun
sayida deney hayvam kullamlmig olmasi,

¢) Etki, yan etki, diger maddelerle etkilesim,
toksisite, teratojenite, mutajenite, fertilite, kan-
serojenite ile ilgili calismalarin uygun doz ara-
liklar1 ve uygun stirelerle yapilmis olmasi,

d) Farmakokinetik ¢alismalarin uygun biyo-
lojik orneklerde ve uygun parametreler deger-
lendirilerek yapilmis olmasi,

e) Arastirilacak ilacin fizikokimyasal ozel-
likleri, farmasotik iiretim yontemleri, safsizlik
limitleri ve analiz metodlari, stabilitesi, gerekti-
gi takdirde invitro biyoyararlamim aragtirma so-
nuglarmnin tam olarak verilmis olmasi.

Gerek goriildiigiinde bu arastirmalarla ilgili
ek bilgiler verilmesi talep edilir.

Klinik arastirmalar:

Madde 8 — Insanlar iizerinde yapilacak ilag
aragtirmalarin yiriitilmesinde agagidaki husus-
lara uyulur:

a) Insan iizerinde yapilacak ilag aragtirmala-
rinda Helsinki Deklarasyonu ve ekleri kararlar
ile Tibbi Deontoloji Tiiziigii’'ne tam olarak uyu-
lur.

b) Dokuzuncu maddede belirtilen 1., IT., TII.
Dénem denemeler, goniillillerde ve kiginin ya-
zil rizasi ile yapilir.

c¢) Yapilacak arastirmalarmm kapsami, amaci,
zarar ve tehlikeleri, goniillilere tam ve yazili
olarak anlatilir.

d) Kesin bir zorunluluk olmadikea, 18 yasi-
ni tamamlamamis olanlar ile gebeler ve mii-
meyyiz olmayanlar iizerinde I. ve II. Donem
ilac denemeleri yapilmaz. III. Dénem deneme-
ler, velayet veya vesayet altinda bulunanlar
icin, ancak veli ve vasilerinin yazili muvatakati
ile yapilir.

e) Aragtirmalardan elde edilen bulgu ve so-
nuclar ile ozellikle yan/advers etkiler, arastiric
veya destekleyen kurulus tarafindan her alt1 ay-
da, yerel etik kurul aracihigi ile Bakanliga bildi-

rilir. Ancak, ilaca bagl 6lim vakalarinda ve
ciddi yan etkilerin goriilmesi halinde, arastirma
hemen durdurulur ve durum 24 saat i¢inde soz-
lii ve yazili olarak en hizli yontemle Bakanliga
bildirilir.

Etik Kurul, durumu en ge¢ bir hafta icinde
goriigiir ve kararmi yazili olarak bildirir.

Aragtirmalarin durdurulmasi halinde, arag-
tirmacinin elinde kalan tiim ilaglar bir tutanak
ile yerel etik kurul vasitasiyla en gec bir hafta
icinde Bakanliga teslim edilir. '

f) Aragtirmanin her tiirlii hukuki ve mali so-
rumlulugu, aragtirmayi yapan ve destekleyen
kisi, kurum ve kurulusglara aittir.

BOLUM II

Klinik Arastirma Donemleri, Etik
Kurullar ve Klinik Arastirma Protokolu

Arastiricilar

Madde 9 — Klinik arastirmalar yiiriitecek
sorumlu arastiricida aranacak ozellikler sunlar-
dur:

a) Tip doktoru olmak ve uzmanlik dalinda
veya doktoradan sonra kendi uzmanlik dalinda
en az 5 yul tecriibesi bulunmak,

b) Arastirmanin niteligine uygun bir ekiple
caligmak.
Klinik Arastirma Donemleri

Madde 10 — Tiim klinik aragtirmalar, gerek
aragtirmaya tabi tutulanlarin emniyetini sagla-
maya ve gerekse arastirmanin saglikli bir sekil-
de takibine elverigli techizat, personel ve labo-
ratuvar imkanlarina sahip, tam tesekkdillii egi-
tim hastanelerinde yiiriitiiliir ve dort donemde
yapilir.

I. Dénem: Ilacin farmakokinetik ozellikleri
(emilim, dagilim, metabolizma, atilim), toksisi-
tesi, biyoyararlanimi, viicut fonksiyonlarina et-
kisi ve biyolojik aktivitesi, az sayida saglikh
goniilliiler iizerinde denenir. Bu arastirmalarin
yapilacagi yerde, her tiirlii acil tibbi destegi
saglayacak imkanlarin ve arastirmalarin mahi-
yetine uygun laboratuarlarin bulunmasi gerekli-
dir. Bu dénem caligmalar, klinik farmakolog
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vefveya tip doktoru farmakologlar ile uzman tip
doktorlar tarafindan birlikte ytriitiiliir.

I1. Donem: Az sayida secilmis hasta tizerin-
de, ilacin etkili doz sinirlari, klinik etkinligi, bi-
yolojik aktivitesi, yarari, giivenirligi, hastalik
halinde farmakokinetik 6zellikleri ve toksisitesi
arastirilir,

III. Dénem: 1. ve II. donemlerde olumlu bu-
lunan ilag, daha genis sayida hasta iizerinde et-
kinligi, emniyeti ve degisik dozlar1 yoniinden
denenir. Bu aragtirmalar, uzman tip doktorlar
tarafindan yiriitiliir.

V. Dénem: ilaclarn, farmasétik miistahzar
olarak ruhsatlandirilmasmdan sonra, kabul edi-
len endikasyonlar tizerinde emniyeti, doz fark-
liliklar1 ve yan etkileri gibi konular aragtirilir.
Bu arastirmalar, uzman tip doktorlar1 tarafindan
yiiriitiiliir:

Etik Kurullar:

Madde 11 — Insan iizerinde yapilacak aras-
tirmalar etik yonden degerlendirmek lizere, ye-
rel etik kurullar ile Bakanlik merkezinde bir
Etik Kurul kurulur.

Etik Kurul’un Teskili

Madde 12 — Etik Kurul, Bakanlik Miistesa-
ri’'nin veya gorevlendirilecek bir Mistesar Yar-
dimcisinin bagkanhiginda, agsagida belirtilen
tiyelerden olusur:

a) Universitelerden (tip fakiiltelerinden) se-
cilecek tip fakiiltesi kokenli, li¢ farmakolog

b) Universitelerden (tip fakiiltelerinden) se-
cilecek ii¢ klinisyen ogretim iiyesi

¢) Universitelerden (eczacilik fakiiltelerin-
den) secilecek eczacilik fakiiltesi kokenli ii¢
ogretim iiyesi (bir farmasttik kimyaci, bir far-
masotik teknolog ve bir toksikolog),

d) Tiirk Tabibler Birligi Merkez Heyeti'nce
secilecek bir tip doktoru,

e) Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti'nce
secilecek eczaci,

f) Tiirk Dis Hekimleri Birligi Merkez Heye-
ti’nce segilecek bir is hekimi,

g) Bakanlik¢a secilecek ii¢ klinisyen,

h) Bakanlik Ilag Ruhsat Komisyonu’'ndan
secilecek bir iiye,

i) Hukuk Fakiiltelerinin ilgili bilim dalindan
secilecek bir ¢gretim tiyesi,

7) Adli Tip Kurumu tarafindan secilecek bir
uzman tip doktoru,

k) Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirii
) Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirii,
m) Bakanlik I. Hukuk Miisaviri.

Etik Kurul tiyeleri iki sene icinde Bakanlik-
ca gorevlendirilirler; bir dénemden azla gorev
almak miimkiindiir. Etik Kurul’a secilecek iiye-
lerde, uzmanlik dallarinda en az 10 yillik dene-
yim alinir.

Bir takvim yili icinde, izinsiz ve mazeretsiz
olarak st iiste li¢ toplantrya katilmayan iiyenin
tiyeligi diiser ve yerine ayni nitelikte yenisi se-
cilir. Kurul tyeliginden ¢ekilme ve diigme Ba-
kan onay1 ile onaym ttebligatimin yapilmasin-
dan sonra yiiriirliige girer.

Kurul, iiye tam sayisinin en az iicte ikisinin
istiraki ile toplanir, kararlar Kurul tiye tam sayi-
sinin ekseriyetinin oylariyla alinir.

Etik Kurul’un Gorevleri

Madde 13 — Etik Kurul'un gérevleri sunlar-
dur:

a) Klinik aragtirmalar ile ilgili olarak yerel
etik kurullar tarafindan Bakanliga sunulan ve
bu Ydénetmelikte belirtilen dokiimanlar incele-
mek ve gerekceli olarak kararini bildirmek,

b) Gerek gordiigiinde, projelerin uzmanlara
incelettirilmesini onermek,

¢) Yerel etik kurullarin raporlarim incele-
mek, degerlendirmek ve miiteakip dénemlerde
gecis icin goriig bildirmek,

d) Yerel etik kurullardan gelen projeleri,
alindigindan itibaren en geg iki ay igerisinde
degerlendirmek, zorunlu sebeplerden dolay1 ge-
cikme olacak ise bunu ayni siire icinde gerekce-
li olarak yazi ile bildirmek (bu siire, en fazla bir
kez uzatilabilir),

e) Bu Yonetmeligin diger maddeleri ile ken-
disine verilen gorevleri yapmak.



12

SEH TIP BULTENI 40:1-2006

Yerel Etik Kurullarin Tesekkiilii

Madde 14 — Yerel etik kurullar, aragtirma-
nin yapilacagr egitim hastanelerinde tesekkiil
eder. Ilgili kurum veya kurulus, yerel etik kuru-
lu olusturduktan sonra tyelerin adm, linvanla-
ri1 ve biyografilerini bir ay icinde Bakanlia
bildirir.

Yerel etik kurullar agagida belirtilen tiyeler-
den olusur:

a) Ug klinisyen doktor,

b) Bir klinik farmakolog veya tip doktoru
tarmakolog,

¢) Bir eczaci,

d) Bir biyokimya uzmant,

e) Bir patolog,

) Miimkiinse bir tibbi deontoloji uzmani,

@) Yapilacak calismanin dzelli§ine uygun bir
uzmarn.

Yerel Etik Kurullarin Gorevleri

Madde 15 — Yerel etik kurullarin gorevleri
sunlardir:

a) [. ve II. Donem arastirmalar: ile heniiz
ruhsat almamus ilaclarla yapilacak III. Dénem
aragtirmalar icin hazirlanan protokol ve belge-
lert incelemek, degerlendirmek ve uygun gor-
diiklerini en geg¢ bir ay icinde Bakanli§a gon-
dermek,

b) a bendi disinda kalan III. Dénem ve IV.
Donem arastirma protokollerini incelemek, uy-
gulanip uygulanamayacagina gerekceli olarak
karar vermek ve arastirma ozeti ile birlikte ka-
rarint yazili olarak Bakanliga bildirmek.

¢) Liizum gordiigli durumlarda, gerekcesini
belirtilerrek aragtirmalari durdurmalk,

d) Tibbi Deontoloji Tiiziiglintin 11 inci mad-
desine gore yapilan ve miikerrer nitelik goste-
ren uygulamalari, yeni ve yerlesmemis tibbi
teknolojilerin uygulamalarin degerlendirmek
ve denetlemek,

e) 6 mc1 maddede belirtilen izne tabi aragtir-
malar disinda kalan, ruhsatl ilaclarin biyoya-
rarlamim arastirmalart gibi rutin testlerle ilgili
projeleri degerlendirmek ve karara baglamak.

L, II. ve ITI. Dénem Arastirmalarina
Miiracaat icin Gerekli Dokiimanlar

Madde 16 - Insan iizerinde denenen ve/ve-
ya hicbir tilkede ruhsat almamig ve/veya Tiirki-
ye'de ruhsat almamus ilaglarla yapilacak arasgtir-
malar icin yapilacak miiracaatlarda asagida be-
lirtilen bilgi ve dokiimanlar Etik Kurul’a verilir.

a) Arastirmacilarmn adlari, tinvanlari, kisa bi-
yografileri, adresleri ve imzalarr;

b) Destekleyen kurulusun ad, adresi ve yet-
kililerinin imzalart;

c) Destekleyen kurulug ile sorumlu arastiric:
arasinda, sorumluluklarin paylasilmasmi goste-
ren imzali belge;

d) Arastirma ilact ile ilgili detayl bilgiler;

| — Kimyasal ve farmasotik bilgiler,

— Ilacin veya ihtiva ettigi diger maddele-
rin isimleri (IUPAC, INN gibi)

— [lacin kimyasal ve molekiiler yapis

— Ilacin kimyasal ve fiziksel 6zellikleri

— [lacin tiretim sekli, kontrol ve analiz
yontemleri

— flacin diger ila¢ ve kimyasal maddeler
ile invitro etkilesmesi

— lIlacin klinik aragtirmada kullanilacak
formiilasyonu

2 — Farmakolojik bilgiler,

— Ilacin bilinen veya muhtemel etki meka-
nizmasi

— Ilacin sistem ve organlara etkisi

— Tlacin metabolizma, emilim, dagihm ve
atilimi gibi farmokokinetik ozellikleri

3 — Akut, subakut (subkronik) ve kronik
toksisite calismalari,

4 — Teratojenik, kanserojenik mutajenik, te-
ratojenik ve reproduktif ¢aligmalar,

5 — Diger klinik 6ncesi bilgiler,

e) Arastirma ilaci ile ilgili klinik farmakolo-
jik ve klinik bilgiler, bilinen veya muhtemel
yan etkileri ve varsa bunlarin 6nlemlert;

f) 17 nci maddeye gore hazirlanmis klinik
aragtirma protokolii;
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¢) Arastirma ilacr ile ilgili yaym ve diger re-
feranslarin fotokopi ve ayr1 basimlari,

Etik Kurul gerekli gordiigii hallerde ek arag-
tirma ve bilgiler talep edebilir,

Klinik éncesi aragtirmalarla ilgili olarak ve-
rilen bilgiler, ilacin gelistirildigi ana iilkeden te-
min edilir. Ancak Etik Kurul, gerekli gordigi
takdirde, ek arastirmalar da isteyebilir.

Klinik Arastirma Protokolu

Madde 17 — Klinik arastirmalarla ilgili ola-
rak asafidaki bilgileri sirasiyla ihtiva eden pro-
tokoller hazirlanir.

a) Aragtirmacinin adi, amaci ve gerekgeleri,

b) Arastiricilarin adlari, tinvanlart, adresleri
ve imzalart,

c¢) Destekleyen kurulusun adi, adresi ve yet-
kililerin imzalart,

d) Aragtirmann dzeti,

e) Arastirmayla ilgili daha 6nce yaymlanmisg
bilgiler,

) Arastirmanin tiiri,

g) Kullanilacak ilacin;

I- Adi ve/veya kodu

2- Farmasotik sekli, kullanim yolu,

3- Dozu,

4- Muhafaza sartlart,

5- Etiketleme 6rnegdi,

6- Tam bilesimi,

7- Kaynagi,

8- Sentez bilgileri,

9- Diger ilag ve kimyasal maddelerle etkile-
simi,

10- Tlacin yapildig1 yer,

h) Metedoloji

|- Hasta tanimi ve sayist,

2- Aragtirmaya dahil olma kriterleri,

3- Aragtirmadan ¢ikartilma kriterleri,

4- Arastirma stiresi,

5- Kontrol gruplar ve kontrol siiresi,

6- Ilagsiz dénem, tedavi dénemi ve tedavi
sonrasi takip dénemlerinin siireleri ve yontem-
leri,

7- Beraber uygulanacak diger tedavi yollari,
8- Yapilacak klinik ve laboratuar testleri,

9- Etkinin 6l¢iim ve degerlendirme yodntem-
leri ve degerlendirmede kullanilacak kriterler,

i) Goniillii ve/veya hastanin arastirma bagla-
diktan sonra aragtirmadan ¢ikarilma ve/veya
doz ayarlama kriterleri,

i) Alinmasi gerekli emniyet tedbirleri ve
varsa entoksikasyon tedavisi,

k) Arastirmaya son verme kriterleri,

1) Kullanilacak degerlendirme ve istatistik
yontemlert,

m) Hastalarin olur (Muvafakat) formu Orne-
gL,

n) Hasta takip formu 6rnegi,

o) Yan/advers etki takip formu 6rnedi,

p) Referans

r) Arastirma kesildigi takdirde kalan ilagla-
rin derhal toplanip Bakanliga teslim edilecegine
dair taahhiit,

s) Arastirmaya katilan tiim birimlerin ve ele-
manlarin aragtirma hakkinda bilgilendirildigine
dair belge,

t) Helsinki Deklerasyonu’nun son metninin
arastirmaya katilan tiim arastiricilar tarafindan
imzalanmig kopyast.

BOLUM III

Degisik ve Son Hiikiimler

Y onetmelige Aykirilik

Madde 18 — Bu Yonetmelik hiikiimlerine
uymayan arastirmalar yasak olup; Bakanlik, ge-
rekli gordiigiinde Etik Kurulun da goriisiinii
alarak, bu arastirmalar1 durdurur.

Arastirma Ilacinin Ithali

Madde 19 — Etik Kurulca uygun goriilen
caligmalarda kullanilacak ilaglarin ithaline, ge-
rektiginde Bakanlikca izin verilir,
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Tamitim Yasagi

Madde 20 — Aragtirmay1 yapan ve/veya
destekleyenler, arastirma konusu ila¢ hakkinda
reklama yonelik bir calisma yapamazlar.

Arastirma Hakkinda Bilgi Vermek
Mecburiyeti

Madde 21 — Arastirmanin baglamamas: ve-
ya basladiktan sonra tamamlanmadan kesilmesi
halleri, gerekceleriyle beraber yerel etik kurul
araciligiyla Bakanlifa bildirilmek zorundadir.

Cok merkezli arastirmalarda ise, aragtirmaya
katilacak kisi ve/veya kurumlar hakkindaki tiim
bilgiler, arastirma yiiriitiiclisiiniin ilgili oldugu
yerel etik kurula bildirilir.

Ruhsath Ilaclarla Yapilan Cahismalar

Madde 22 — Tirkiye'de ruhsath olmayan,
ancak dis iilkelerde ruhsath ve ruhsat aldigr l-
kede kullanilmakta olan bir ilagla yapilacak
arastirma, “III. Dénem” icinde kabul edilir.

Genel Hikumlere Gore Sorumluluk

Madde 23 — Insanlar iizerinde yapilacak
ilag aragtirmalarindan dogan cezai ve hukuki
sorumluluklar genel hiikiimlere tabidir.

Aragtirmaya tabi tutulan kisinin rizasi, bu
yiizden ugradig: zararlarin tazminini talep hak-
kini ortadan kaldirmaz.

Ozel Giindemli Kurul Toplantilar:

Madde 24 — a) Radyoaktif ilaclar (Radyo-
farmasotikler) ile yapilacak aragtirmalar, Tiirki-
ye Atom Enerjisi Kurumundan bir yetkilinin ve
bir niikleer tip uzmaninin katilimi ile;

b) Bitkisel kokenli ilaglar ile yapilacak aras-
tirmalar, eczacilik fakiiltesi farmakognozi ana-
bilim dalindan bir égretim tiyesinin katilima ile,
ozel glindemli bir toplantida goriisiiliir.

Gecici Madde 1 - Bu Yonetmelik kapsami-
na giren daha once baslamis ve halen yiiriitiil-
mekte olan klinik arastirmalar yiiriiten veya
destekleyenler, bu Yonetmeligin ongordigi
usul i¢inde, gerekli bilgi ve dokiimanlar ile be-
raber, calismalarini, bu Yoénetmeligin yiirtirliige
girdigi tarihten itibaren {i¢ ay icinde Bakanliga
bildirmek zorundadirlar.

Yerel Etik Kurul bu bilgileri Bakanliga ilet-
mekle yiikiimliidiir.

Yiriirlik

Madde 25 — Bu Yonetmelik yayimi tarihin-
den itibaren 6 ay sonra yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 26 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini
Saglik Bakani yiiriitiir.

Sisli Etfal Hastanesi
ETIK KURUL YONERGESI

Amacg ve Kapsam:

Madde 1 — Bu yonerge Sisli Etfal Hastanesi
egitim birimi olan klinik ve laboratuvarlarinda
yapilacak olan bilimsel arastirma, yaym, saghk
hizmetleri uygulamalar1 ve egitim-6gretim gibi
konularda t1bbi deontoloji ilkeleri ve etik aci-
sindan mevcut ilke ve kurallar dogrultusunda
goriis bildirmek, gerektiginde yenilerini olus-
turmak bunlarin uygulamalarina ait ilkeleri has-
ta ve/veya saglikl goniilliilerde yapilacak biyo-
medikal arastirmalar gibi her tiirlii saglik hiz-
meti uygulamalariyla ilgili ulusal, uluslararasi
standartlara ve etikkurallara uyulup uyulmadi-
gint incelemek, karar vermek ve izlemek gibi
ilkeleri saptamakta etik kurulun gérevlerini ve
calisma bicimini diizenler.

Kurulus ve Uyeler:

Madde 2 — Etik Kurul, Sisli Etfal Hastanesi
sef ve sef yardimcilar: arasindan bilimsel kon-
sey tarafindan secilecek ii¢ klinisyen doktor,
bir Farmakolog, bir Eczact, bir Klinik Mikrobi-
yoloji ve Enfeksiyon Hastaliklari uzmani, bir
Biokimya uzmani, bir Patalog, bir Deontoloji
uzmani (varsa), yaptlacak caligmanin 6zelligine
uygun bir Uzmandan olusur.

Etik kurul tiyeleri ti¢ yil icin secilir. Siiresi
biten iiye tekrar secilebilir. Izinsiz ve yazili ma-
zeretsiz lic toplantiya katilmayan iiyenin tiyeligi
diiser ve yerine ayni nitelikte yenisi secilir. Etik



Kuzgun Sisli Etfal Egitim ve Arastirma Hastanesi Etik Kurulu 15

kurulun asli iiyeleri kendi aralarindan bir bag-
kan, bir bagkan yardimcisi ve bir raportor seger.

Kurul, calismalarini gurup esasina dayali
olarak siirdiiriir. Guruplar (alt kurul) etik kurul
liyeleri arasmdan secilen en az li¢ asil tiyeden
olusur. Gerektiginde konu ile ilgili hastane icin-
den veya digindan deneyimli gordiigii baska uz-
manlari ¢aligmalara katilmak iizere davet edebi-
lir ve/veya yazili goriis alabilir.

Her alt kurul kendisine bir baskan ve bir ra-
portor secer, alt kurullar genel kurul tarafindan
kendilerine havale edilen dosya lizerindeki ca-
ligmalarint belirlenen siire icinde tamamlayarak
hazirladiklar raporu genel kurulda goriisiilmek
lizere bagkanliga sunar.

Gorev ve Sorumluluk:

Madde 3 - Etik Kurul, Sigli Etfal Hastane-
sinin egitim birimlerinde yapilacak olan bilim-
sel arastirma, yayin, saghk hizmetleri uygula-
malart ve egitim-0gretim gibi onun temel etkin-
liklerinde tibbi deontoloji ilkeleri ve etik acism-
dan mevcut ilke ve kurallar dogrultusunda go-
riis bildirmek gerektiinde yeni ilke ve kurallar
olusturmak, Ila¢ Aragtirmalari konusunda hasta
ve denek haklarimin korunmasi agisindan etik
kurallara uyulup uyulmadigin inceler, goriis
bildirir ilgili ilkeleri saptar.

Sigli Etfal Hastanesi egitim birimlerinde
(klinik ve laboratuavarlar) insanlar iizerinde
aragtirma, klinik deney ve yeni uygulamalarin
yapilabilmesi icin 6nceden Etik Kuruldan onay
alinmasi gereklidir.

Etik Kurul, aragtirma bagvuralarimin deger-
lendirilmesinde; Saghk Bakanligi, Diinya Tip
Birligi tarafindan kabul edilen Helsinki Bildir-
gesi, Hawai Bildirgesi ile Ila¢ Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik, Tyi Klinik Uygulamala-
11, iyi Laboratuvar Uygulamalar ve ilgili mev-
zuat ve ilkeleri esas alir.

Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisi-
ne karsin yasal sorumluluk, aragtirmay1 yapan
Aragtiricilara aittir.

Etik Kurul yapilan bagvurular en fazla 1 ay
icinde degerlendirmek ve sonucu gerekgeli ve

yazili olarak Bastabiblige bildirmek durumun-
dadur.

Etik Kurul gerekli gordiigii durumlarda ge-
rekcesini belirterek uygulama ve aragtirmanin
durdurulmasini isteyebilir.

Etik kurallara uyulmamas1 veya meslek ha-
talar1 gibi durumlarda yetkili kisi ve kisilerin
basvurusu halinde Etikk Kurul goriis bildirir.

Kurulun Calisma Bicimi:

Madde 4 — Etik Kurul acil durumlar disinda
tiyelerin en az ticte ikisinin katilimiyla ayda bir-
kez toplanir. Ayrica Etik Kurul baskanin ¢agrisi
iizerine siireye bakilmadan toplanabilir. Kurul
caligmalarini grup esasina dayal olarak siirdii-
riir. Alt kurullar Etik Kurul tarafindan kendileri-
ne verilen dosya lizerindeki ¢alismalarmi belir-
lenen siire i¢inde tamamlayarak hazirladiklar:
raporu genel kurulda goriisiilmek iizere bagkan-
liga sunarlar. Kararlarda yaridan bir fazla oy
esastir. Oy esitligi halinde bagkanin oyu iki oy
sayilir.

Bagvuru:

Madde 5 — Bilimsel aragtirmalarda onay al-
mak icin yapilacak bagvurular Kurul Raportor-
liigiine arastirict / arastiricilarin imzasiyla yapi-
lnr.

Uygulamada Esas:

Madde 6 — Farmasotik Miistahzarlarin Bi-
yoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Degerlen-
dirilmesi Hakkinda Y o6netmelik (RG 27.5.1994
S 21942)

— Ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik
(RG 29.1.1993 S 21480)

— Helsinki Deklarasyonu (Haziran 1964)

— Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Eki
(RG 29.12.1995 S 51748)

— lIyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu
(RG 29.12.1995 S 51748)

— T.T.B. Deontoloji Tiiziigii

— Diinya Tip Birligi ilgili tiiziik ve kilavuz-
lar1

Madde 7 — Inceleme ve degerlendirme yon-

teminde 6. maddede ad1 gegen tiiziik, yénetme-
lik, kilavuzlar esas almacak, belirtilen bilgi ve
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formlar ¢ercevesinde degerlendirme yapilacak-
tar.

Madde 8 — Etik Kurul, ulusal veya uluslara-
rast metinlerde diizenlenmemis bir etik sorunla
karsilastiginda bunu ilkeye baglanabilir.

Yiiriirlik:

Madde 9 — Bu yonerge 28.5.1998 tarihinde
yiiriirliige girer.

Madde 10 — Yonerge hiikiimlerini Bagstabib-
lik yiiriitiir. .

KLINIK ARASTIRMA NEDIR?

Haglarm etkilerini, yan etkilerini, emilim,
dagilim, metabolizma ve atlimlarin arastirmak
ve deferlendirmek amaciyla insan iizerinde yii-
riitiilen tiim caligmalardir,

KLINIK ARASTIRMALARDA
UYULMASI GEREKEN TEMEL
ESASLAR

I- Klinik Arastirma: Insan iizerinde bilimsel
amagcla ilag kullanilarak yapilacak tibbi arastir-
malardir.

2- Yeni gelistirilen bir ilacin klinik 6ncesi
aragtirmalart tam ve uygun vapilmadan klinik
arastirmalara gecilmez.

3- Klinik aragtirmalarda Tiirk Tibbi Deonto-
loji Nizamnamesine uyulur,

4- Klinik aragtirmalarda Helsinki Deklaras-
yonu ve Ek Kararlarina uyulur.

5- L. Dénem, II. Dénem, III. Dénem de, ilag
arastirmalart kisinin rizasi ile yapihir, Riza ah-
nacak kisiye yapilacak aragtirmanin kapsami,
amact, zarar ve tehlikeleri tam ve yazili olarak
anlatilir,

6- I. Dénem, II. Dénem ila¢ aragtirmalar: 18
yasmni tamamlamanslarda, gebelerde ve mii-
meyyiz olmayanlarda yapilmaz.

7- III. Dénem ila¢ aragtirmalari velayet ve
vesayet altinda bulunanlar icin ancak veli ve
vasisinin muvatakati ile vapilir.

8- Arastirmay1 yapan ve destekleyenler,
arastirma konusu ve ilag hakkinda reklama yo-
nelik bir caligma yapamazlar.

KLINIK ARASTIRMADA IZIN ALMA
MECBURIYETI

1- Herhangi bir ilacin, bilimsel amacla yapi-
lan klinik aragtirmalarinda izin alma mecburi-
yeti vardir. Bu izin “Yerel etik kurullar” aracili-
giyla Saglik Bakanlhiginda kurulan “Etik Ku-
rul”dan alinir.

2- Etik yonden uygun goriilen arastirmalarin
uygulanmasina Bakanlhkca izin verilir.

3- llag aragtirmalar1 hakkinda yénetmelik
hiikiimlerine uymayan aragtirmalar yasak olup,
Saglik Bakanligi gerekli gordiigiinde “Etik Ku-
rul”unda gériisiinii alarak bu arastirmay1 durdu-
rur.

4- Bu yonetmelik hiikiimlerini Saghk Ba-
kanlign yiiriitiir,

KLINIK ARASTIRMANIN
SORUMLULUGU KIMINDIR?

I- Aragtirmanin her tiirlii hukuki ve mali so-
rumlulugu, aragtirmay: yapan ve destekleyen
kist, kurum ve kuruluslara aittir.

2- Insanlar iizerinde yapilacak olan ilag
aragtirmalarindan dogan cezai ve hukuki so-
rumluluklar genel hiikiimlerine tabidir.

3- Arastirmaya tabi olan kisinin rizasi, bu
ylizden ugradig1 zararlarin tazmini talep hakki-
n1 ortadan kaldirmaz.

KIMLER KLINIK ARASTIRMA
YAPABILIR?

[- I. Donem Klinik Arastirmayi: Klinik far-
makolog veya tip doktoru farmakolog ile uz-
man tip doktorlart birlikte yiiriitiirler.

2- II. Donem klinik aragtirmay: (deneklerde
ylriitiilecek boliimii) uzman tip doktorlarinin
sorumlulugunda, bir klinik farmakolog veya tip
doktoru farmakologun bulundugu ekip tarafm-
dan yiiriitiiliir.

3- III. Donem klinik arastirmalar uzman tip
doktorlan tarafindan ytiriitiliir. _

4- IV. Dénem klinik aragtirmalar uzman tip
doktorlar tarafindan yiiriitiiliir,

5- Klinik aragtirmay1 yiiriitecek sorumlu
aragtiricida su ozellikler aranir.
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a. Tip doktoru olmak veya uzmanlik dalinda
(veya doktordan sonra) en az 5 yil tecriibesi bu-
lunmak

b. Arastirmanin niteli§ine uygun bir ekiple
calismak

KLINIK ARASTIRMA NEREDE
YAPILIR?

1. Tim klinik arastirmalar, gerek aragtirma-
ya tabi tutulanlarin emniyetini saglamaya ve
gerekse arastirmanin saglikli sekilde takibine
elverigli techizat, personel ve laboratuar imkan-
larina sahip tam tesekkiillii “Egitim Hastane-
si”’nde yriitiliir.

2. I. Dénem aragtirmanin yapilacag: yerde
her tiirlii acil t1ibbi destegi saglayacak imkanla-
rin ve arastirmalarin mahiyetine uygun labora-
tuarlarm bulunmasi gerekir.

ARASTIRILACAK ILACIN ITHALI

1. Etik kurulca uygun goriilen caligmalarda
kullanilacak ilacin ithaline gerektiginde Bakan-
likca izin verilir.
~ BUTUN KLINIK ARASTIRMALAR
ICIN GEREKLI DOKUMANLAR

I. Arastirmanin adi, amact ve gerekceleri

2. Arastiricilarin adi, tinvani, adresi, imzasi

3. Destekleyen kurulusun adi, adresi, yetki-
lilerin imzasi

4. Aragtirmanin ozeti

5. Arastirma ile ilgili daha 6nce yaymlanmis
bilgiler

6. Aragtirmanin tiird

7. Kullanilacak ilacin

— Adi ve kodu

— Farmasdtik sekli, kullanim yolu

— Dozu

— Muhafaza yollan

— Etiketleme ornegi

— Tam bilesimi

— Kaynagi

— Sentez bilgileri

— Diger ilag ve kimyasal maddelerle etkile-
?§II]]E

— Ilacin yapildig: yer

8. Metodoloji

— Hasta tanim1 ve sayisi

— Aragtirmaya dahil olma kriterleri

— Arastirmadan cikartilma kriterleri
— Aragtirma siiresi

— Kontrol gruplari ve kontrol siiresi

= Hagsm donem, tedavi donemi ve tedavi
sonrast takip donemlerinin siireleri ve yontem-
leri

— Beraber uygulanacak diger tedavi yollari

— Yapilacak klinik ve laboratuar testleri

— Etkinin 6l¢iim ve degerlendirme yontem-
leri ve degerlendirmede kullanilacak kriterler

9. Goniilli veya hastanm arastirmaya bagla-
diktan sonra arastirmadan cikarilma veya Doz
ayarlama kriterleri

10. Alinmasi gerekli emniyet tedbirleri ve
varsa entoksikasyon tedavisi

L1. Arastirmaya son verme Kriterleri

12. Kullanilacak degerlendirme ve istatistik
yontemleri

13. Hastalarm olur (riza, muvafakat) formu
ornegi

14. Hasta takip formu 6rnegi

15. Yan etki takip formu

16. Referans

17. Aragtirma kesildigi takdirde kalan ilacla-
rin toplanip Bakanliga teslim edilecegine dair
belge

18. Helsinki deklarasyonunun son metninin
arastirmaya katilan tiitim arastiricilar tarafindan
imzalanmis kopyasi

YEREL ETIK KURULUN GOREVLERI

1. Bakanlikca ruhsatlandirilmamis ilaclarla
yapilan tiim klinik arastirmalarda I. Dénem
(Faz I) Arastirmalar1 (Ruhsat almamug ilag, sag-
liklr deneklerde) 1I. Dénem (Faz II) Aragtirma-
lart (Ruhsat almamis ilag, hasta iizerinde) III.
Donem (Faz III) Arastirmalart (Heniiz ruhsat
almamus, I. ve II. donemi bitirip daha genis bil-
gi icin arastirilan ilaclarda)
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2. IV. Donem Aragtirmalar (Tiirkiyede ruh-
satly ilaclarla yapilan doz, yan etki, emniyet
aragtirmalari

Bu aragtirmalarin klinik arastirma protokol-
lerini ve belgelerini incelemek, uygulanip uy-
gulanmayacagina gerekcgeli olarak karar ver-
mek ve bunu Saghk Bakanhg: “Etik Kurulu”na
gondermek.

3. Tibbi Deontoloji Tiiziigii 11. maddesine
gore yapilan arastirmalari, miikerrer nitelik
gosteren uygulamalari, yeni ve yerlesmemis
tibbi teknolojilerin uygulamalarini degerdir-
mek, karara baglamak, denetlemek

4. Tiirkiye’de ruhsath olan ilaglarmn biyo ya-
rarlanim arastirmalart gibi rutin testleri deger-
lendirmek, karara baglamak, denetlemek

5. Aragtirmalarda elde edilen bulgu ve so-
nuglari, yan etkileri, her alt1 ayda bir Bakanliga
bildirmek

6. Liizum goriildiigii durumlarda gerekge
belirterek arastirmalart durdurmak

7. Aragtirmalarda ilaca baglh 6lim vakalar,
ciddi yan etkiler gortildiigii takdirde arastirmay1
durdurmak ve 24 saat icinde Bakanlifa bildir-
mek

8. Radyoaktif ilaclarla yapilacak arastirma-
lar, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumundan bir yet-
kili ve bir Niikleer Tip Uzmaninin katilim ile
ozel bir toplantida goriisiiliir.

9. Bitki kokenli ilaglarla yapilacak arastir-
malar Eczacilik Fakiiltesi Farmakognozi Ana
Bilim Dalindan bir 6gretim iiyesinin katilimi ile
ozel bir toplantida goriisiiliir.

10. Arastirmanin baglamamasi veya bagla-
diktan sonra tamamlanmadan kesilmesi halleri
gerekeeleri ile beraber (Yerel Etik Kurul araci-
ligiyla) Bakanliga bildirilmek zorundadir.

1. Arastirmanin durdurulmas: halinde arag-
tirmacinin elinde kalan tiim ilaclar bir tutanak
ile en ge¢ bir hafta i¢cinde Bakanliga teslim
edilmelidir.

KLINIK ARASTIRMA TIPLERI

1. Tiim Klinik Arastirmalar dért donemde
yapilir.

[. Donem (Az sayida segilmis saglikli g6-
niillii {izerinde yapilan arastirmalardir) Ruhsat
almamis ilacin farmakokinetik ozellikleri, tok-
sisitesi, biyoyararlanimi, viicut fonksiyonlarina
etkisi, biyolojik aktivitesi arastirilir.

II. Dénem (Az sayida secilmis hasta iizerin-
de yapilan aragtirmalardir) Ruhsat almamus ila-
cin etkili doz smurlari, klinik etkinligi, biyolojik
aktivitesi, yarar1 gtivenirligi, hastalikta farma-
kokinetik ozelligi, toksisitesi arastirilir.

1I1. Donem (Tiirkiye'de heniiz ruhsat alma-
mig, daha genis sayida hasta lizerinde yapilan
aragtirmalardir) I. ve II. Donemde olumlu bulu-
nan ilaglarin arastirtlmasidir. Tiirkiye’de ruhsat-
I1 olmayan ancak dis iilkelerde ruhsatlt ve ruh-
sat aldig tilkelerde kullanilmakta olan ilaclarla
yapilacak arastirma III. dénem icinde kabul
edilir,

IV. Dénem: Ilacin ruhsatlandirilmasindan
sonra, kabul edilen endikasyonlarda emniyet,
doz farklhiliklari, yan etkileri gibi konular arasti-
rilir. Ruhsatlandirilmig ilaclarla, yeni endikas-
yon ¢alismalari, daha énce galigilmamig bir
hasta grubu iizerinde yiiriitiilecek uygulama ¢a-
ligmalari, dngoriilen doz iistiinde yiiksek doz
calismalan yapilan aragtirmalardir.

2. 1. Donem, II. Donem, III. Donemde ilag
aragtirmalar1 goniilliilerde kisinin rizasi ile ya-
pilir. Riza alinacak kisiye yapilacak aragtirma-
nin kapsami, amaci, zarar ve tehlikeleri tam ve
yazili olarak anlatilir.

3. I. Dénem, II. Dénem ilac arastirmalar: 18
yagmni tamamlamamuiglara, gebeler ve miimey-
yiz olmayanlara yapilmaz.

4. IV. Donem ila¢ aragtirmalari, velayet ve
vesayet altinda bulunanlar i¢in ancak veli ve
vasisinin yazili muvafakati ile yapilir.

TIBBI DEONTOLOJI TUZUGU
11. MADDESI

Tecriibe maksadiyla insanlar lizerinde higbir
cerrahi miidahale yapilamiyacag: gibi ayni
maksatla kimyevi, fiziki ve biyolojik sekilde
herhangi bir tedavi de tatbik edilemez.

Klasik metodlarin bir hastaya ayda verme-
yecegi klinik veya laboratuar muayeneleri neti-
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cesinde sabit oldugu takdirde daha once mutad
tecriibe hayvanlari tizerinde kafi derecede de-
nenmek suretiyle faydali tesirleri anlagilmis
olan tedavi usuliiniin tatbiki caizdir. Su kadar
ki, bu tedavinin tatbik edilebilmesi i¢in, hastaya
faydali olacagmin ve muvaftakiyet elde edilme-
mesi halinde ise mutad tedavi usullerinden da-
ha elverigsiz bir netice alinamayacaginin muh-
temel bulunmasi sarttir.

Evvelce tecriibe edilmis olmamakla beraber,
zarar vermesi ihtimal bulunmayan ve hastayi
kurtarmasi kati goriilen miidahale yapilabilir.

HELSINKI’'DE DUNYA TABIPLER
BIRLIGININ 1964’ DEKI
TOPLANTISINDA KABUL EDILEN
VE AYNI BIRLIGIN TOKYO’DA
1975’TEKI TOPLANTISINDA
YENIDEN GOZDEN GECIRILEN
BILDIRGE

TEMEL ILKELER:

1. Insan iizerinde deneylerin yapildig: tibbi
biyolojik arastirmalar, kati derecede yapilmig
laboratuar ve hayvan deneylerine dayanmahdir
ve bilimsel literatiiriin tam olarak bilinmesine
bagli olmalidir.

2. Insan iizerinde yapilan her bir deneysel
islem, bir deney protokoliiyle diizenlenmeli ve
bu protokol, 6zel olarak atanmis bagimsiz bir
etik komiteye gozden gecirmesi, yorumlamasi
ve kilavuzluk etmesi i¢in nakledilmelidir.

3. Insanlar iizerinde yapilan tibbi biyolojik
arastirmalar, yalnizca bilimsel agidan ehliyetli
kigiler tarafindan ve klinik diizeyde yeterli tip
adamlarinin gozetiminde yapilabilir. Deneyde
yararlanilan insanin sorumlulugu, bu isi onayla-
masina ragmen kendisinde degil, tibbi bakim-
dan yetismisg, ehliyetli kisilerdedir; bir bagka
deyisle, deneye katilmaya riza gdsteren birey-
den, deneyle gorevli uzmanlar sorumludur.

4, Hedefin énemi ve tizerinde deney yapilan
kisinin maruz kalacag: risk birbiriyle orantili
olmadikga, insanlar tizerinde tibbi biyolojik,
aragtirmalar yapmak yasal olarak miimkiin de-
gildir.

5. Stz konusu aragtirmalara baglamadan 6n-
ce, deneyin ilgili denege getirecei yararlar ile
deneyle karsi karsiya gelecegi riskler dikkatle
degerlendirilmeli ve kiyaslanmalidir. Uzerinde
deney yapilan bireyin istekleri, bilimsel ya da
toplumla ilgili merak ve taleplerden iistiin tutul-
malidir.

6. Denegin, kigisel biitinligiinii korumak
hususundaki hakkina her zaman saygi gosteril-
melidir. Uzerinde deney yapilan bireyin kisisel
dokunulmazligma saygi gostermek, yiiriitiilen
arastirmanin denegin fiziksel ve zihinsel biitiin-
liigii ve sahsiyeti lizerindeki etkilerini asgariye
indirmek i¢in gereken her tedbir alinmalidir.

7. Doktorlar, deney sirasinda kargilasilabile-
cek tehlike ya da deneyin rizikolar icin yeterli
tedbirleri aldiklarindan emin olmalidirlar; kar-
silasilan tehlikelerin denegin deneyden elde
edecedi menfaatin iistiine ciktigint gdrdiikleri
anda deneyi durdurmahdirlar.

8. Aragtirma sonuclarinin yaymlanmas: hu-
susunda, doktor, bu sonuglart dogru olarak yan-
sitmakla yiikimludiir. Bu deklarasyonla uyum
icinde olmayan aragtirma raporlari, yayinlan-
mak tizere kabul olunamaz.

9. Uzerinde aragtirma yapilacak, arastirma-
nin konusu olabilecek her birey, s6z konusu
aragtirmanin amaglari, yontemleri, tahmini ya-
rarlar1 ve tehlikeleri ile deney esnasinda hisse-
decegi, maruz kalacagi rahatsizliklar hakkinda
kafi miktarda aydinlatilmalidir. Her birey gor-
diikleri mahzur iizerine aragtirmadan ¢ekilme
ya da onaylarin geri ¢ekme hakkina sahiptirler.
Bu sebeple aragtirmayla ilgili doktor, denegin
kendi 6zglir iradesini kullanarak katilmaya riza
gosterdiginden emin olmali, miimkiinse onayi
yazili olarak almalidir.

10. Aragtirmaya katilmak i¢in kiginin onayi
alinirken, doktor bu onaym etki altmda kalma-
dan ya da baski altinda kalmadan verildigi hu-
susunda dikkat gostermelidir. Riza bu sekilde
alinmigsa, bireyin arastirmayla baglantisi ola-
mayan, tamamen ayr1 bir doktor tarafindan tek-
rar rizasinimn sorulmasi gereklidir.,

11. Bu iglemle ilgili hukuki yetersizlik duru-
mu ortaya ¢ikarsa, bireyin rizasi, o iilkenin ya-
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salart uyarinca, bir hukuki gézetmen egliginde
alimmalidir. Fiziki veya zihinsel oziirliiliik ha-
linde, denegin rizas1 ondan sorumlu yakinlarin-
dan alinir, ancak bu iilke hukukunun kurallarina
uygun olmahidir.

12. Arastirma protokolii, her zaman icin ge-
rekli etik miieyyideleri de icermeli ve Deklaras-
yon ilkeleriyle uyum icinde oldugunu belirtir
maddelere yer vermelidir.

II. Mesleki Hgi (Klinik Arastirma) ile
birlikte Tibbi Arastirma

1. Hasta bir insanin tedavisinde, doktor, sag-
lig1 yeniden kazandirma ya da aciy: hafifletme
bakimmdan umut goriiyorsa teshis ve tedavi ile
ilgili yveni bir uygulamayi benimseme hususun-
da ozgiir olmalidir.

2. Yeni bir yontemin dogurabilecegi tehlike-
ler, rahatsizliklar ve faydalar, hali hazirdaki en
iyi teshis ve tedavi yonteminin avantajlariyla
karsilagtirihp tartitlmahidir.

3. Herhangi bir tibbi arastirmada her hastaya
-varsa kontrol grubundakiler de dahil olmak
lizere- en iyi oldugu kanitlanmig teshis tedavi
yontemi tatbik edilmelidirler.

4. Hasta aragtirmaya katilmaktan vazgecer-
se, doktorun sahsi miidahalesiyle karar degistir-
meye zorlanmamalidir.

5. Eger doktor hastanin onayinin yeniden
alinmasima gerek goriirse, bunun sebepleri, da-
ha sonra bagimsiz komiteye iletilecek olan de-
ney protokoliine gecirilmelidir.

6. Eger tibbi acidan yeni bir bilgi edinecegi-
ne inaniyorsa, hekim, tibbi arastirma ile mesle-
ki ilgi ve merakim birlestirebilir; ancak bunun
siurt o tibbi aragtirmanin, hasta icin teshis ve
tedavi acisindan potansiyel degeri ile dogrulan-
malidir.

III. Insanlar iizerinde deneylerin
yapildigi, tedavi amach olmayan Tibbi
Biyolojik Arastirmalar (Klinik olmayan
Tibbi Biyolojik Arastirmalar)

1. Tamamen bilimsel uygumalara dayanan
tibbi aragtirmalarda insan iizerinde yapilan de-
neylerde, bireyin hayatini ve sagligini korumak
arastirmayi yiiriiten doktorlarin gorevidir.

2. Ister sagliklt olsunlar, isterse hasta olsun-
lar, deneye tabi tutulacak insanlar goniillii ol-
malilar ya da goniilliilerden secilmelidirler. De-
neye katilacak kisiler, s6z konusu hastalikla il-
gili olmasalarda ayn1 kural gecerlidir.

3. Arastirmaya devam edildigi takdirde de-
neklerin zarar gorecegi fark edilirse, deney
aragtirmaci ya da aragtirmacilar tarafindan dur-
durulmalidir.

4. Insan iizerinde yapilan aragtirmalarda bi-
limsel veya toplumla alakali merak ve talepler,
higbir zaman, deneye tabi tutulan bireyin arzu-
larimin tistiinde olamaz.





