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KANUN

SAGLIKLA ILGILi BAZI KANUNLARDA VE 663 SAYILI KANUN HUKMUNDE
KARARNAMEDE DEGISIKLIiK YAPILMASINA DAIR KANUN

Kanun No. 7496 Kabul Tarihi: 21/2/2024

MADDE 19- 3359 sayili Kanunun ek 10 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“EK MADDE 10- Herhangi bir tedavi yéntemi veya ruhsat veya izin alinmis olsa dahi beseri tibbi tirtinler ile
tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar iizerinde kullanilabilmesi i¢in Saglik Bakanligindan izin
alinmasinin yaninda;

a) Arastirmanin, dncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi,

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

¢) Arastirmanin, insan saglig1 iizerinde 6ngoriilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi,

¢) Arasgtirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdagmayacak 6l¢iide ac1 verici yontemlerin uygulanmamast,

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

¢) Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin, arastirmanin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye
dayali olarak yazili rizasinin olmasi ve bu rizanin herhangi bir menfaat teminine bagl bulunmamasi,

) Yapilacak arastirmay ilgili etik kurulun uygun gérmesi,

sarttir.

Ruhsat veya izin sartlarina uygun olarak kullanilan beseri tibbi iirlinler ile yapilan ve bu iiriinlerin

kullaniminin arastirma protokoliine bagh oldugu caligmalar,

, geleneksel
ve tamamlayict tip uygulamalarma iligkin arastirmalar ile insan veya hayvan kaynakli doku ve hiicrelerin veya
bunlarin tiirevlerinin kullanildig: arastirmalar disindaki tedavi yontemlerine iliskin ¢aligmalar ise
yapilarak baglatilir.

ile gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani

Kozmetik Urtinlerin insanlar Uzerinde yapilacak ¢alismalari _

almarak baglatilir.

kullanimina iliskin ¢alismalar

Insanlardan alinan biyolojik materyaller iizerinde viicut dis1 tam amagch tibbi cihazlari konu alan;

aliarak baslatilir. Bununla
birlikte; destek tani cihazlarina iliskin sadece artik numune kullanilarak yapilan performans degerlendirme ¢alismalari

yapilarak baglatilir.

Belirtilen arastirmalar, lizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli
bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina
uygun personel, techizat ve laboratuvar imkéanlarma sahip olan



merkezlerinde yapilir. Bu yerlerde yapilabilecek arastirma tirleri Saglik Bakanliginca belirlenir.

Bu arastirmalarda, bireyin haklar1 ve sagliginin korunmasi her seyin iistiinde tutulur.

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

Aragtirma tiirlerine baglh olarak goniilliilerin arastirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi
amactyla sigorta yaptirilmast zorunludur. Sigorta zorunlulugunun bulundugu arastirmalar, sigortanin ibrazi ve talebine
iliskin usul ve esaslar Saglik Bakanliginca belirlenir. Mali sorumluluk sigortasina iliskin usul ve esaslar Saglik
Bakanliginin goriisii alarak, Sigortacilik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve Denetleme Kurumunca belirlenir. Sigorta
teminat1 diginda, goniilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in goniilliilye herhangi bir ikna edici
tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak, goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya gikacak masraflar ile saglikli
goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi aragtirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.

Aragtirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmas: durumunda goénulliniin  kimlik bilgileri
agiklanamaz.

Saglik Bakanligi, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin
ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmayr derhdl durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire iginde yerine
getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmas: veyahut goniillii sagliginin tehlikeye
girmesi hallerinde dogrudan arastirma sonlandirilir.

Bu maddede belirtilen arastirmalara veya ¢alismalara katilacak goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin
korunmasini saglamak ve arastirmalari etik ve bilimsel yonden degerlendirmek amaciyla etik kurullar kurulur. Tlgili
etik kurullar Saglik Bakanliginin izni sonrasi gérevlerine baslar. Etik kurullar bagimsiz, tarafsiz ve seffaf bir sekilde
faaliyet gosterir. Klinik arastirmalar ve etik kurullarla ilgili konularda goriis bildirmek {izere Saglik Bakanligi
binyesinde Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu kurulur. Etik kurullari ve Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu
iiyelerinin tagimasi gereken nitelikler ve sayisi, gorev ve yetkileri ile ¢alisma usul ve esaslar1 Saglik Bakanliginca
belirlenir.

Destekleyici, arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini1 devredebilir. Taraflarin hak ve
mukellefiyetlerine, devralanin faaliyet iznine ve aragtirmay: yiirlitmesine iliskin hususlar ile s6zlesmede bulunmasi
gereken diger sartlar Saglik Bakanliginca belirlenir.

Insanlar iizerinde bilimsel arastirma yapilmasina dair usul ve esaslar Saglik Bakanhiginca cikartilacak
yonetmelikle tespit olunur.
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla;

a)

¢) Saglik Bakanliginca yetkilendirilen etik kurullarin, belirlenen ¢aligma usul ve esaslarina bir y1l iginde {i¢ kez
aykir1 hareket etmesi héalinde etik kurulun kurulus onayi iptal edilir.

¢)

Bu madde uyarinca diizenlemeleri yapmaya, gerekli is ve islemleri tesis etmeye, belirtilen arastirmalara ve
caligmalara izin vermeye ve denetlemeye, belirtilen idari para cezalarimni ve yaptirimlar: uygulamaya Saglik Bakanligt
yetkilidir.”

MADDE 27- Bu Kanun yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 28- Bu Kanun hiikiimlerini Cumhurbagkani yiiriitiir.

29/2/2024



