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BiYOTIP ARASTIRMALARINA ILiSKIN INSAN HAKLARI VE BiYOTIP
SOZLESMESINE EK PROTOKOL

Strazburg, 25.1.2005
DIBACE

(Bundan boyle “Sozlesme olarak anilacak olan) Biyoloji ve Tibbin Uygulamasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insanlik Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi'ne Ek Protokol'ii imzalayan
Avrupa Konseyi liyesi Devletler, diger Devletler ve Avrupa Toplulugu,

Avrupa Konseyi'nin amacinin, liyelerin arasinda daha biiyiik bir birlige ulagilmasi oldugunu ve
bu amacin izlenmesinde kullanilacak yontemlerden birinin, insan haklar1 ve temel 6zgiirliiklerin
idamesi ve daha da gerceklestirilmesi oldugunu dikkate alarak;

Birinci maddede tanimlandigi iizere, S6zlesme'nin amacinin, tiim insanlarin haysiyetini ve
kimligini korumak ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayrim yapmaksizin herkesin,
biitiinliigiine ve diger hak ve oOzgiirliiklerine saygi gosterilmesini giivence altina almak
oldugunu dikkate alarak;

Tip ve biyolojik bilimlerdeki ilerlemelerin, 6zellikle biyotip alanindaki arastirmalarla elde
edilen gelismelerin, hayat kurtarmaya ve hayat kalitesini yiikseltmeye katkida bulundugunu
dikkate alarak;

Biyotip alanindaki ve ilgili uygulamalardaki ilerlemelerin, insanlar iizerinde aragtirma yapmay1
gerekli kilan bilgi ve buluslara dayandiginin bilincinde olarak;

Bu tiir bir aragtirmanin disiplinler iistii ve uluslararasi oldugunu vurgulayarak;

Biyotibbi aragtirma alanindaki ulusal ve uluslararasi profesyonel standartlar ile Avrupa Konseyi
Bakanlar Komitesi ve Parlamenter Meclisi'nin ge¢miste bu alanda yaptig1 calismalari g6z
ontinde bulundurarak;

Insan haklar1 ve saygmlig: aleyhine asla biyotibbi arastirma yapilmamasi gerektigine ikna
olarak;

Arastirmaya katilan insanlarin korunmasini esas 6nem arz ettigini vurgulayarak;

Arastirma kapsaminda zarara maruz kalabilecek insanlarin 6zellikle korunacagi hususunu
onaylayarak;

Herkesin biyotibbi arastirmay1 kabul veya reddetmeye hakki oldugu ve hi¢ kimsenin boyle bir
arastirmaya tabi tutulmaya zorlanamayacagini kabul ederek;

Biyotibbi aragtirmaya iliskin olarak, insan haysiyeti ve bireyin temel hak ve 6zgurliklerinin
korunmasi i¢in gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;

Asagidaki hususlarda anlagmislardir:



BOLUM 1 - Konu ve kapsam
Madde 1 - Konu ve amag

Bu Protokol'lin Taraflari, tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini koruyacak ve biyotip
alaninda insanlara miidahaleyi kapsayan her tiirlii arastirmaya

interventions on human beings) iliskin olarak, ayrim yapmadan herkesin biitiinliigiine ve diger

hak ve ozgiirliiklerine saygi gosterilmesini giivence altina alacaklardir.

Madde 2 - Kapsam

1 - Bu Protokol, saglik alaninda insanlara miidahaleyi de ig¢eren her tiirlii arastirma faaliyetlerini

kapsar (This protocol covers the full range of research activities in the health field involving
interventions on human beings.).

2 - Bu Protokol in vitro embriyo arastirmalari i¢in kullanilamaz. /n vivo fetiis ve embriyo
arastirmalar1 i¢in uygulanabilir.

3 - Bu Protokol'iin amaglari baglaminda, “miidahale (intervention)” terimi,
i bir fiziksel midahaleyi ve

ii ilgili kisinin psikolojik saglig1 a¢isindan risk tasiyan herhangi bir miidahaleyi icerir.

BOLUM I - Genel Hukimler
Madde 3 - insanin 6nceligi

Arastirmaya katilan kisinin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin iistiinde
tutulur.

Madde 4 - Genel kural

Arastirma, bu Protokoliin hiikiimlerine ve insanin korunmasini giivence altina alan diger yasal
hiikiimlere uymak kosuluyla serbestge yapilir.

Madde 5 - Secenek yoklugu

Yalnizca karsilastirilabilir etkinlikte bir se¢enegin bulunmamasi halinde insan Uzerinde -
arastirma yapilabilir.

Madde 6 - Riskler ve faydalar
1 - Arastirma, insana, potansiyel faydalarina orantisiz nitelikte risk ve kiilfet getiremez.

2 - Buna ek olarak, arastirmanin arastirmaya katilan kisinin sagligina dogrudan faydali olacak
sonuglar ortaya koyma potansiyeline sahip olmadigi hallerde, boyle bir arastirma ancak
arastirmaya katilan kisi i¢in kabul edilebilir bir risk ve kiilfetten daha fazlasini tasimiyorsa
uygulanabilir. Bu uygulama, 15. maddenin ikinci paragrafinin (ii) bendinde yer alan,
arastirmaya muvafakat etme yetenegi olmayan kisilerin korunmasima dair hiikme aykiri
olmayacaktir.



Madde 7 — Tasdik

Arastirma yalnizca, arastirmanin amacinin, dneminin degerlendirilmesi ve etik olarak kabul
edilebilirliginin multidisipliner tetkiki dahil olmak iizere, bilimsel esasinin bagimsiz olarak
incelenmesinin ardindan yetkili organ tarafindan tasdik edilmesi kaydiyla uygulamaya
konulabilir.

Madde 8 - Bilimsel nitelik

Her arastirmanin bilimsel bir temele sahip olmasi, genel kabul gérmiis bilimsel dl¢iitlere uygun
olmasi ve nitelikli bir arastirmacinin denetiminde ilgili profesyonel zorunluluklar ve standartlar
uyarinca uygulanmasi zorunludur.

BOLUM Il - Etik Komite
Madde 9 - Bir etik komite tarafindan yapilacak bagimsiz inceleme

1 - Her aragtirma projesi, etik kabul edilebilirliginin bagimsiz denetimi i¢in bir etik komitesine
sunulur. Bu tiir projeler, arastirmanin olacagi her Devlette bagimsiz denetime sunulur.

2 - Arastirma projesinin etik kabul edilebilirliginin multidisipliner olarak incelenmesinin amaci,
arastirmaya katilanlarin haysiyetini, haklarini, giivenligini ve refahini korumaktir. Etik kabul
edilebilirligin degerlendirilmesi, mesleki ve meslek dis1 goriisleri yeteri 6l¢lide yansitan, yeterli
oranda uzmanlik ve tecriibe ile yapilir.

3 - Etik komite, vardig1 sonucun gerekcelerini igeren bir goriis ortaya koyar.
Madde 10 - Etik komitenin bagimsizhg:

1 - Bu Protokol'iin Taraflari, etik komitenin bagimsizligin1 temin edecek onlemler alir. Bu
organ, istenmeyen harici etkilere maruz birakilamaz.

2 - Etik komitenin Uyeleri, bir ¢ikar ¢atismasina yol alabilecek biitiin durumlar1 bildirir. Bu tiir
catigmalarin ortaya ¢ikmasi durumunda, mudahil olanlar s6z konusu durumla ilgili incelemeye
katilamazlar.

Madde 11 - Etik komiteye bilgi

1 - Aragtirma projesinin etik degerlendirmesi i¢in gerekli tiim bilgiler etik komiteye yazili
olarak verilir.

2 - Ozellikle, bu Protokol'iin ek bélimiinde bulunan maddeler hakkinda arastirma projesi ile
ilgili oldugu derecede bilgi saglanir. Ek boliimde, S6zlesmenin 32. maddesi uyarinca kurulan
komite tarafindan ticte iki oy cogunlugu ile degisiklik yapilabilir.

Madde 12 - istenmeyen etki

Etik komite, mali igerikli olanlar dahil olmak iizere, arastirmaya katilan kisiler tizerinde
istenmeyen etki yaratilmadigi hususunda tatmin olmalidir. Bu baglamda, savunmasiz ve
muhta¢ durumda olan kisilere bilhassa ithtimam gosterilmesi zorunludur.



BOLUM 1V - Bilgi ve muvafakat
Madde 13 - Arastirma katilimcilari igin bilgi

1 - Bir arastirma projesine katilmasi istenen kisilere anlagilir bir form ile yeterli bilgi verilir. Bu
bilgi belgelendirilir.

2 - Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, genel planini, muhtemel risk ve faydalan ile etik
komitenin goriisiinii igerir. Kisilere bir arastirma projesine katilmaya razi olup olmadiklari
sorulduktan sonra, arastirmanin niteligine ve amacina gore ozellikle,

i ilgili prosediirlerin niteligi, kapsam ve siiresi, Ozellikle, arastirma projesi nedeniyle
ortaya ¢ikacak durumlarin detaylariyla ilgili;

ii mevcut Onleyici teshis ve tedavi edici prosediirlerle ilgili;

ii aragtirmaya katilanlarin kaygilarina ya da olusabilecek yan etkilere ¢are bulunmasi i¢in
yapilan diizenlemelerle ilgili;

iv 0zel yasama saygiyr Ve Kkisisel verilerin giivenilirligini temin etmeye yoOnelik
dizenlemelerle ilgili;

v aragtirmadan ve sonuglarindan kaynaklanan, katilimci ile ilgili bilgilere erigim
hususundaki diizenlemeler ile ilgili;

vi zarar halinde adil tazmin diizenlemeleri ile ilgili;

vii ticari kullanimlar da dahil olmak {izere, aragtirma sonuglari, veri tabani ve biyolojik
materyallerin 6ngoriilen potansiyel kullanimlari ile ilgili;

viii  arastirma projesinin maddi kaynaklari ile ilgili bilgi verilir.

3 - Bunlara ilaveten, bir arastirma projesine katilmasi i¢in izni almacak kisiler, kendi
korunmalar1 ile ilgili haklar1 ve alinan Onlemler konusunda, 6zellikle muvafakatnameyi
reddetme ya da muvafakatnameden ¢ekilme ve tibbi bakim alma gibi kanuni haklar1 konusunda
hi¢bir ayrimciliga maruz birakilmaksizin bilgilendirilirler.

Madde 14 — Muvafakat

1 - Bir kisi lizerinde, 5. boliim ve 19. madde hiikiimlerine gore, kisinin bilgilendirilmis, hiir,
acik, secik ve belgelendirilmis rizasi alinmadan higbir arastirma uygulanamaz. Bu tir bir
muvafakat, kisi tarafindan aragtirmanin herhangi bir safhasinda 6zgiirce geri ¢ekilebilir.

2 - Muvaffakati reddetme ya da aragtirmada muvaffakatnameden gekilme, ilgili kisiye yonelik,
Ozellikle tibbi bakim hakki agisindan, hi¢bir ayrimciliga yol agmayacaktir.

3 - Kisinin muvafakatname verme yetisinin siipheli olmasi durumunda, kisinin bdyle bir
yetisinin olup olmadiginin tespiti i¢in diizenlemeler yapilir.



BOLUM V — Arastirmaya muvafakat verme yetisi olmayan Kisilerin korunmasi
Madde 15 - Arastirmaya muvafakat verme yetisi olmayan Kisilerin korunmasi

1 - Bir kimse lizerinde arastirma, ancak izleyen sartlarin tiimiiniin yerine getirilmesi halinde
yapilabilir:

i aragtirmanin sonuglarinin ilgilinin saglig1 tizerinde gergek ve dogrudan yarar saglama
beklentisinin bulunmasi;

ii muvafakat etme yetenegi bulunan bireyler lizerinde karsilastirilabilir nitelikte bir
etkinlik doguracak bir aragtirmanin yapilamamast,

ii arastirmaya katilan kisi, bilgi alamayacak durumda olmadik¢a, kisinin korunmasina
yonelik kanun tarafindan 6ngoriilmiis haklari ve alinan 6nlemler hususunda bilgilendirilir;

\Y gerekli yetki acik ve yazili olacak sekilde, 16. maddeyle sart kosulan bilgi verildikten
sonra, kisinin dnceden ifade edilmis olan arzular ve itirazlar1 goz 6niine alinarak, kisinin kanuni
temsilcisine veya kanuni olarak yetkili kilinmis makam, kisi veya kuruma verilir. Bir yetiskin,
muvafakat verme yetisi olmasa dahi, yetki prosediiriinde miimkiin oldugunca miidahil olur.
Riistiinii ispatlamamis olanlarin goriisleri, olgunlasma derecesi ve yas ile baglantili olarak nihai
karardaki etkinligi artacak sekilde dikkate alinir.

v ilgili kisinin itiraz etmemesi gereklidir.

2 - Aragtirmanin ilgilinin saglig: iizerinde dogrudan yararli sonuglar saglayacagi beklentisinin
bulunmadigr durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan 6ngoriilen koruyucu sartlar
altinda, s6z konusu arastirmaya, yukarida 1. paragraf ve alt paragraf'ii, iii, iv. ve v.’te dngorulen
sartlarla birlikte asagidaki ek sartlarin da bulunmasi halinde izin verilebilir:

i arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi ve rahatsizligi hakkindaki bilimsel
bilginin énemli derecede gelistirmesine katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayn1 yas
grubunda olan veya ayni hastalik ya da rahatsizliga yakalanmis bulunan veya ayni durumda
olan diger kimselere yarar saglamaya elverisli nihai sonuglara ulasilmasi amacini tagimasi;

I aragtirmanin ilgili kisi i¢in asgari risk ve kiilfet getirmesi; arastirmanin getirecegi
disiinilen ek potansiyel ¢ikarlarin artan bir risk ve kiilfet seviyesini hakli ¢ikarmada
kullanilmamasi.

3 - Arastirmaya katilmama karari, yetki vermeyi reddetme veya aragtirmaya katilmak {izere
verilen yetkinin geri ¢cekilmesi ilgili kisiye yonelik olarak, 6zellikle tibbi bakim hakki agisindan,
bir ayrimciliga yol agmayacaktir.

Madde 16 - Yetkilendirme éncesi bilgi

1 - Bir kisinin bir arastirma projesine katilmasina yetki verecek olanlara, anlasilir nitelikte bir
form ile yeterli bilgi verilir. Bu bilgi belgelendirilir.

2 - Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, muhtemel fayda ve zararlarini, tiim planini ve etik
komitenin gorlislinii igerir. Bu kisiler, arastirmaya muvafakat edemeyecek olanlarin
korunmalar1 i¢in yasa ile belirlenen hak ve 6nlemler konusunda ve 6zellikle ilgili kisinin tibbi
bakim hakki agisindan, bir ayrimciliga yol agilmaksizin, istedigi zaman yetkiyi geri ¢ekebilme
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veya reddedebilmesi konusunda bilgilendirilir. Kisiler o6zellikle 13. maddede siralanan
malumatin aragtirilmasindaki nitelik ve amaca uygun olarak bilgilendirilir.

3 - Bu bilgi, ayn1 zamanda, bilgi alamayacak durumda olmadikga, aragtirmaya alinacak kisiye
de verilir.

Madde 17 - Asgari risk ve asgari kiilfet tasiyan arastirma

1 - Bu protokol uyarinca, en olumsuz kosulda bile, arastirmanin ilgili kisinin saglig1 iizerinde
hafif ve gecici bir olumsuz etki birakacagi beklentisi varsa, bu miidahalenin niteligi ve boyutu
g6z oniinde bulundurulmak kaydiyla, asgari bir kiilfet tasidig: farz edilir.

2 - Eger ilgili kisi lizerinde en kotii durumda bile ¢ok hafif ve gegici bir rahatsizlik goriilecekse,
arastirmanin asgari bir kiilfet tasidig1 farz edilir. Uygun oldugu hallerde, bireyin yiikiiniin
degerlendirilmesi, o kisinin giivenini kazanmuis biri tarafindan yapilir.

BOLUM VI: Ozel durumlar
Madde 18 - Hamilelik veya emzirme doneminde arastirma

1 - Hamile bir kadin iizerinde arastirma, onun sagligina veya embriyo, fetiis ya da dogumdan
sonra ¢ocuguna dogrudan bir fayda saglama potansiyeline sahip degilse, ancak asagidaki ek
sartlar karsilandiginda yapilabilir:

i arastirma diger embriyo, fetiis veya ¢ocuklara veya diger kadinlara iireme sagligi
konusunda azami faydali sonuglarin elde edilmesine katkida bulunma amaci tagimakta ise;

I karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, hamile olmayan kadinlar {izerinde yapilamiyor
ise;
ii arastirma en az diizeyde risk ve kiilfet tagimakta ise.

2 - Arastirma emziren bir kadin iizerinde yapiliyor ise, ¢ocugun sagligi iizerine olabilecek her
tirld yan etkinin énlenmesi hususunda 6zel ihtimam gosterilir.

Madde 19- Klinik a¢cidan durumu acil olan Kisiler iizerinde arastirma yapilmasi

1 - Asagida belirtilmis olan kosullar gerceklestiginde, hangi acil durumlarda arastirma
yapilabilecegi ve bdyle bir durumda hangi ek koruma tedbirlerine bagvurulmasi gerektigi
hususu hukuken tanimlanir:

i bir kisinin muvafakat veremeyecek durumda olmasi ve

ii boyle bir acil durum olmamis olsaydi izin almak amaciyla bagvurulacak olan,
arastirmaya katilacak kisinin temsilcisinden, bir makamdan, bir kisiden veya bir kurumdan
durumun aciliyeti nedeniyle izin almaya yeterli vakit olmamasi.

2 - Hukuki diizenlemeler asagida yer alan 6zel durumlar1 kapsar:

i karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, acil durumu olmayan kisiler lizerinde yapilamaz;



ii arastirma projesi Ozellikle acil durumlar i¢in yetkili organ tarafindan onaylanmis
oldugunda gerceklestirilebilir;

ii kisinin daha 6nceden beyan etmis oldugu ve arastirmacinin haberdar oldugu her tiir
itiraza riayet edilir;

iv arastirmanin, ilgili kisinin saghigma dogrudan bir fayda getirme potansiyelinin
bulunmadigi durumlardaki amaci; kisinin durumu, hastalig1 veya bozuklugunun bilimsel olarak
anlasilmasinda bir gelisme saglamak yoluyla, o kisinin veya ayni1 kategoride yer alan diger
kisilerin veya ayni hastalik, bozukluk veya durumdan etkilenmis diger kisilerin azami fayda
gormeleri ve asgari risk ve kiilfet altinda olmalarin1 saglayacak sonuglara ulagsmaktir.

3 - Acil arastirma projesinde yer alan kisilere, veya miimkiin oldugunda, temsilcilerine
arastirma projesine katilimlar ile ilgili verilmesi gerekli tiim bilgi en kisa zamanda verilir.
Katilimin siirdiiriilmesi ile ilgili muvafakat veya yetkilendirme, miimkiin olan en kisa ve makul
surede talep edilir.

Madde 20 - (")zgiirliigii kisitlanmis olan Kisilerle yapilacak arastirma

Kanunun 6zgiirligii kisitlanmis olan kisiler ile yapilacak arastirmaya izin verdigi durumlarda,
bu kisiler, sagliklarina dogrudan faydasi olmayacak arastirmalara ancak asagida belirtilen ek
kosullar saglanmak kaydiyla katilabilirler:

i karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, Ozgiir olmayan kisilerin katilimi olmaksizin
yapilamiyorsa;

I aragtirmanin, 0zgurlikten mahrum kisilere fayda saglayabilecek sonuglarin azami
diizeyde saglanmasina katkida bulunma amacinda olmast;

ii arastirmanin, beraberinde asgari risk ve kulfet getirmesi.

BOLUM VII: Givenlik ve gozetim
Madde 21 - Riskin ve kilfetin asgari diizeye indirgenmesi

1 - Arastirmaya katilanlarin giivenliklerini temin ile risk ve kiilfetlerini asgari diizeye indirmek
amaciyla tiim makul tedbirler alinir.

2 - Arastirma, yalmizca gerekli niteliklere ve tecribeye sahip profesyonel bir klinik
sorumlusunun gozetimi altinda yUrGtulebilir.

Madde 22 - Saghk durumunun degerlendirilmesi

1 - Arastirmaci, belli bir projeye katilmalarindan dolayi risk artigina maruz kalacak kisilerin
calisma disinda tutuldugundan emin olunmasi amaciyla, kisilerin aragtirmaya katilmadan
onceki saglik durumlarinin degerlendirilmesi i¢in gerekli tiim islemleri yapar.

2 - Arastirma, tireme ¢aginda bulunan Kkisiler tizerinde yapildiginda, mevcut veya gelecekteki
hamilelik ve embriyo, fetlis veya ¢ocugun sagligi iizerindeki muhtemel yan etkilere 6zellikle
dikkat edilir.



Madde 23 - Gerekli klinik miidahalelerin engellenmemesi

1 - Arastirma, katilimcilarin tibbi olarak gerekli Onleyici, teshis ve tedavi islemlerinden
faydalanmalarin1 engelleyemez ve geciktiremez.

2 - Tedavi, teshis ve koruma ile ilgili arastirmada, kontrol grubu olarak tayin edilen
katilimcilarin 6nleme, teshis ve tedavisi ispat edilmis yontemlerle ¢alisildigi hususundan emin
olmalar1 saglanir.

3 - Kanitlanmig etkinlik yontemlerinin bulunmadigi ya da bu tiir yontemlerin geri ¢ekilmesi
veya kisitlanmasinin, gegerli bir risk veya kiilfet olusturmadigi durumlarda plasebo kullanimina
misaade edilir.

Madde 24 - Yeni gelismeler

1 - Bu Protokol'lin Taraflari, arastirma esnasinda ortaya ¢ikan bilimsel gelismeler ya da olaylar
gerekli kiliyor ise, aragtirma projesinin tekrar gézden gegirildiginden emin olmak icin gerekli
tedbirleri alir.

2 - Yeniden gozden gegirmenin amaci,

i arastirmanin durdurulmasi veya devam etmesi i¢in projede yapilan degisikliklerin
gerekli olup olmadigini,

I arastirmaya katilanlar veya miimkiinse temsilcilerinin, gelismelerden veya olaylardan
haberdar edilmeye ihtiya¢larinin olup olmadigini;

iii katiim i¢in ek muvafakatname veya yetkilendirmenin gerekli olup olmadigini
belirlemektir.

3 - Katilimlan ile ilgili herhangi bir yeni bilgi, arastirmaya katilanlara veya miimkiinse
temsilcilerine zamaninda aktarilir.

4 - Yetkili organ, bir aragtirma projesinin erken sonlandirilmasinin sebepleri hakkinda
bilgilendirilir.

BOLUM VIII - Gizlilik ve bilgi edinme hakki
Madde 25 - Gizlilik

1 - Biyotibbi arastirma esnasinda elde edilen herhangi bir kisisel bilgi, gizli tutulur ve 6zel
hayatin korunmasi ile ilgili kurallar 15181nda degerlendirilir.

2 - Bu Protokol'e uygun olarak etik komiteye takdim edilmis bir arastirma projesi ile ilgili
herhangi bir bilginin uygunsuz olarak ifsa edilmesine karsi kanunla koruma saglanir.

Madde 26 - Bilgi hakki

1 - Arastirma katilimcilari, S6zlesmenin 10. maddesinin hiikiimleri uyarinca kendi sagliklarina
iliskin olarak toplanan her tiirlii bilgiyi edinme hakkina sahiptir.



2 - Bir arastirma projesi i¢in toplanan diger kisisel bilgiler, bireylerin kisisel bilgilerinin
kullanilmasi esnasinda haklarinin korunmasi ile ilgili kanun hiikiimleri c¢ergevesinde,
katilimcilar i¢in kolaylikla ulasilir nitelikte olacaktir.

Madde 27 - Bakim sorumlulugu

Arastirma, arastirmaya katilanlarin simdiki veya gelecekteki saglik veya hayat kaliteleri
hususlari ile ilgili olabilecek bir bilginin ortaya ¢ikmasina neden olursa, bu bilginin kendilerine
verilmesi zorunludur. Bu, saglik bakimi veya danismanlig1 gergevesi i¢inde yapilir. Bu tiir
bilgilerin verilmesinde, gizliligi korumak ve herhangi bir katilimcinin boyle bir bilgiyi almay1
istememe hakkina saygi gosterilmesi acisindan gerekli 6zenin gosterilmesi zorunludur.

Madde 28 - Sonuglarin elde edilebilirligi
1 - Aragtirma tamamlandiginda, yetkili organ veya etik komiteye bir rapor veya 6zet sunulur.

2 - Arastirmanin sonuglari talep iizerine makul bir siire zarfinda katilimcilarin kullanimina
sunulur.

3 - Arastirmaci, makul bir zaman igerisinde arastirma sonuglarini kamuoyuna agiklamak ic¢in
gerekli diizenlemeleri yapmalidir.

BOLUM IX: Bu Protokol'e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar
Madde 29 - Bu Protokol'e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar

Bu Protokol'e Taraf olan bir tilkenin nifuzunda olup da Protokol'e Taraf olmayan bir Devlette
bir aragtirma projesi iistlenmeyi veya idare etmeyi planlayan sponsor ya da arastirmacilar, 0
Devlette yirirlikte olan mevzuata halel getirmeksizin, arastirma projesinin, igbu Protokol'iin
temelini aldig1 hiikiimlere uygunlugunu temin eder. Gerekli oldugunda, Taraf, bu ¢ercevede
uygun tedbirler alir.

BOLUM X: Protokol hiitkiimlerinin ihlali
Madde 30 - Haklarin ve ilkelerin ihlali

Taraflar, bu Protokol'de éngorilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykir1 bir sekilde ihlalinin en
kisa slirede 6nlenmesi veya durdurulmasi i¢in uygun hukuki korumay1 temin eder.

Madde 31 - Zararin tazmini

Arastirmaya katilmaktan dolay1 zarara ugrayan kisi, kanunla 6ngoriilen kosullar ve usuller
uyarinca adil tazmin talep etme hakkina sahiptir.

Madde 32 - Mueyyideler

Taraflar bu Protokol'de yer alan hikimlerin ihlal edilmesi halinde uygulanacak uygun
miieyyideler saglar.



BOLUM XI: Bu Protokol ve diger hiikiimler arasindaki iliski ve Protokol'iin gézden
gecirilmesi

Madde 33 - Bu Protokol ile Sozlesme arasindaki iliski

Taraflar arasinda oldugu gibi, bu Protokol'iin 1. maddeden 32. maddeye kadar olan hiikiimleri,
Sozlesme'ye ek maddeler olarak degerlendirilir ve S6zlesmenin biitlin hiikiimleri buna gore
uygulanr.

Madde 34 - Daha genis koruma

Bu Protokol'iin hi¢bir hiikmii, Taraflarin aragtirma katilimcilarina bu Protokol'de 6ngoriilenden
daha genis bir koruma onlemi saglama olanagini sinirlayici ya da tersi yonde etkileyici olarak
yorumlanamaz.

Madde 35 - Protokol'tin gézden gecirilmesi

Bilimsel gelismelerin izlenmesi amaciyla, mevcut Protokol, S6zlesmenin 32. maddesinde
anilan Komite tarafindan, bu Protokol'iin yiiriirliige girmesinden sonra bes yildan uzun
olmayacak sekilde ve ondan sonra da Komite'nin belirleyecegi siklikta gozden gegirilir.

BOLUM XI1: Nihai hukimler
Madde 36 - imza ve onay

Bu Protokol, S6zlesme'yi imzalayan Taraflarin imzasina agilir. Onay, kabul ve uygun bulmaya
tabidir. imzalayan taraflardan biri, Szlesmeyi énceden veya ayni1 anda onay ve tasdik etmeden
ve uygun bulmadan, bu Protokol'li onay ve tasdik edemez ve uygun bulamaz. Onay, kabul ve
uygun bulma belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne tevdi edilir,

Madde 37 - Yiiriirliige girme

1 - Bu Protokol, 36. maddenin hikimleri ile uyumlu olan Protokol'iin hiikiimleri uyarinca
Avrupa Konseyi'ne iiye Devletlerin en az dordiinii iceren bes iilkenin muvafakatlarini ifade
etmelerinden sonraki {i¢ aylik siirenin bitimini takip eden ayin ilk giinii yiiriirliige girer.

2 - Sonradan yiikiimlii olmay1 kabul ettigini bildiren bir Devlet olmas1 durumunda Protokol,
onay, tasdik ve kabul belgesinin teminat tarihinden sonraki {i¢ aylik slirenin bitimini takip eden
aym ilk glinli yiiriirlige girer.

Madde 38 - Katilim

1 - Bu Protokol'lin yiiriirliige girmesinden sonra, S6zlesme'yi kabul etmis olan her Devlet, bu
Protokol’ e de dahil olabilir.

2 - Katilim, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne tevdi edilecek bir katilim belgesi teminatiyla,
bu tarihten sonraki ii¢ aylik siirenin bitimini takip eden ayin ilk giinii gerceklesir.

Madde 39 - Fesih

1 - Herhangi bir Taraf istedigi zaman, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne bilgi vererek bu
Protokol'den gekilebilir.

10



2 - Bu ¢ekilme, Genel Sekreter tarafindan bu tebligin alinmasindan sonraki ii¢ aylik slirenin
bitimini takip eden ayin ilk giinii gerceklesir.

Madde 40 - Bildirimler

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Avrupa Konseyi iiyesi Devletleri, Avrupa Toplulugu'nu, her
Miimziyi, her Tarafi, ve Protokol'lii onaylamaya davet edilmis olan diger Devletleri:

a herhangi bir imza;

b herhangi bir onay, kabul, tasdik veya katilma iligkin teminat belgesi;

c bu Protokol’ iin 37 ve 38. maddeleri ile uyumlu olarak herhangi bir yiiriirliige giris tarihi;
d bu Protokol ile ilgili herhangi bir eylem, teblig veya iletisim konusunda bilgilendirir.

Asagida imzasi olanlar, yukaridaki hususlar muvacehesinde, tam yetkili olarak, bu Protokol'u
imzalamislardir.

25 Ocak 2005 tarihinde Strazburg'da Ingilizce ve Fransizca, her ikisi de esit diizeyde gecerli
olmak ve Avrupa Konseyi arsivlerinde muhafaza edilmek iizere tek niisha olarak hazirlanmstir.
Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, onaylanmis metinleri, Avrupa Konseyi iiyesi Devletlerin her
birine, bu Protokol'iin hazirlanmasina istirak etmis {iye olmayan Devletlere, Sozlesme'yi
imzalamaya davet edilmis Devletlere ve Avrupa Toplulugu'na génderecektir.

Biyotibbi Arastirma'ya EK Protokol’e Ek
Etik Komiteye verilecek bilgi
Arastirma Projesi ile ilgili olmak sartiyla, etik komiteye asagidaki konularda bilgi verilir:
Projenin tanimi

i esas arastirmacinin adi, arastirmacilarin nitelik ve deneyimleri, miimkiinse Kklinik
sorumlusu ve mali diizenlemeler;

ii son bilimsel bilgiler 1s181inda arastirmanin amaci ve degerlendirilmesi,
ii istatistik ve diger analitik teknikler dahil olmak iizere, 6ngoriilen yontem ve usuller;
iv arastirma projesi'nin giinliik dilde kapsamli bir 0zeti;

v degerlendirme ve tasdik i¢in arastirma projesinin 6nceki ve mevcut teslimlerinin bir
ifadesi ve bu teslimlerin bir 6zeti;

Katilmcilar, muvafakat ve bilgi
vi arastirma projesine insanlari dahil etmenin gerekgest,
vii kisilerin arastirma projesine dahil veya hari¢ tutulma Kriterleri ve bu kisilerin nasil

secilecekleri ve baslatilacaklart;
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viii  kontrol gruplarinin kullanilma veya bulunmama nedenleri;

IX arastirmaya katilim nedeniyle meydana gelmesi muhtemel tahmin edilebilir risklerin
0zellik ve derecelerinin tanimai;

X arastirma katilimcilarinin iizerinde uygulanacak olan midahalelerin 6zellik, kapsam ve
stireleri ve arastirma projesinin getirecegi her tiirli kiilfete iligkin ayrinti;

Xi aragtirmaya katilanlarin mevcut ya da gelecekteki saglik durumlar {izerinde sonuglari
olabilecek risklerin izlenmesi, degerlendirilmesi ve miidahale edilmesine iligskin diizenlemeler;

Xii arastirma projesine katilacak kisilerin bilgilendirilmelerinin zamanlamasi ve ayrintilari
ve bu bilginin saglanmasi i¢in 6nerilen yontemler;

xiii  muvafakatname olarak kullanilacak belge ya da, kisinin muvafakatname verememesi
durumunda, arastirma projesine katilim yetkisi;

xiv  kisisel bilgilerin gizliligini ve aragtirmaya katilacak kisilerin 6zel hayatlarina saygi
gosterilmesini saglayacak diizenlemeler;

XV olusabilecek ve arastirmaya katilacak kisiler ve ailelerinin simdiki ve gelecekteki saglik
durumlariyla ilgili olabilecek bilgiler i¢in dngériilen diizenlemeler;

Diger bilgiler
Xvi  aragtirma projesi kapsaminda verilecek 6demeler ve karsiliklarin ayrintilart;

Xvil  aragtirmacilarin bagimsiz yargilarini etkileyebilecek ¢ikar catismalarina yol agmasi
muhtemel biitiin kosullarin ayrintilari,

Xviii  arastirma sonuglarinin, verilerin veya biyolojik materyallerin, ticari kullanimlar dahil
olmak {izere, potansiyel baska kullanim 6ngoriilerinin ayrintilari;

Xix  aragtirmaci tarafindan goriildiigii sekliyle diger etik hususlarin ayrintilari;

XX arastirma projesi kapsaminda ortaya ¢ikan zararlar1 karsilayacak sigorta veya tazminat
ayrintilari.

Etik komite, arastirma projesinin degerlendirilmesinde gerekli olan ek bilgi talep edebilir.
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