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Saglik Bakanhig Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumumun ilgi yazisinda; Ulkemizde yiriitilecek klinik
aragtirmalar, klinik aragtirma yapilacak yerler, araghrma izin ve onay siireci, klinik aragtrma
yapilabilmesi i¢in gerekli asgari sartlar ve ilgili diger komularin 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun Ek 10. maddesi ile diizenlendigi ve bu kanun maddelerinin gereklerinin yerine getirilmesi
adina Universite hastanelerinde gorevli ofretim tiiyelerininin bilgilendirilmelerinin saglanmasi
istenmigtir.

S6z konusu yazimn bir ornegi ilisikte gonderilmekte olup, komu hakkinda gerekli bilgilendirmelerin
yapilmas1 hususunda geregini rica ederim.
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' Konu : Klinik Arasturmalarda On Izin
YUKSEKOGRETIM KURULU BASKANLIGINA

Ulkemizde yiiriitiilecek klinik aragtirmalar, klinik arastirma yapilacak yerler, aragtirma
izin ve onay siireci, klinik arastirma yapilabilmesi i¢in gerekli asgari sartlar ve ilgili diger
konular 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi ile diizenlenmistir.
ligili Kanun maddesinde “Herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin veyahut ruhsat veya
izin alinmis olsa dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik iirinler, bitkisel iirimler,
kozmetik tiriinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar
iizerinde kullamlabilmesi igin Saghik Bakanhgi veya bagh kuruluslanndan izin alinmasimn

| yamnda yapilacak arastrmayr ilgili etik kurulun uygun gormesi sarttir.” hilkmi yer

| almaktadir. Yukaridaki maddede adi gecen tiim klinik arastrmalarmn yapilabilmesi igin etik
kurul onaymn yami sira Saghk Bakanlifi veya bagh kurnjuslanndan izin almmasi
gerekmektedir. Faz I, Faz II, Faz III, Faz IV dénem caligmalan, Biyoyararlanim /
Biyoegdegerlik ¢alismalart ve Gozlemsel ¢aligmalar ilgili hiikiimde belirtilen “ilag ve
terkiplerinin” klinik arastrmalari kapsaminda degerlendirilmekte olup yalmzea Etik Kurul
opayl yeterli olmamakta, yani sira Sazlik Bakanhfi veya baglh kuruluslarmdan da izin
alinmasi gerekmektedir. Belirtilen ¢alismalara ek olarak insanlar izerinde yapilacak,
dogrudan mildahale igeren ilag dis1 klinik aragtirmalarn yiiritiilebilmesi igin de Etik Kurul ve
Saglik Bakanlig veya bagli kuruluglarindan izin alinmasi gerekmektedir.

5237 sayih Tiirk Ceza Kanununun 90 inci maddesi uyarmca insan {izerinde yapilan
nzaya dayah bilimsel deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin
almmg olmas: gerekmektedir. Gerekli kosullarm saglanmamasi ve izinlerin alinmamas:
durumunda insan iizerinde bilimsel deney yapan kisi bir yildan ii¢ yila kadar hapis cezast ile
cezalandirlir. '

S6z konusu Kanun maddelerinin gereklerinin yerine getirilmesi adma Universite
Hastanelerinde gorevli ogretim iiyelerinize gerekli bilgilendirmenin tarafinizca saglanmasi
hususunda bilginizi ve geregini arz ederim. =
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