Donem: 23 Yasama Yili: 5

TBMM (S. Sayisi: 604)

Biyotip Arastirmalarina iliskin insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesine Ek Protokoliin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarnisi ile Saghk, Aile, Calisma
ve Sosyal Isler ile Disisleri Komisyonlar1 Raporlari (1/394)

Not: Tasart Baskanlikca, tali olarak Adalet ile Saghik, Aile, Calisma ve Sosyal Isler Komisyonlarina,
esas olarak da Disigleri Komisyonuna havale edilmistir.

T.C.
Basbakanlik

Kanunlar ve Kararlar 02/10/2007
Genel Miidiirliigii

Sayi: B.02.0.KKG/196-279/3766

Konu: Yenileme

TURKIYE BUYUK MILLET MECLiSi BASKANLIGINA

Onceki yasama doneminde hazirlanip Bagkanligimza sunulan ve i¢tiiziigiin 77 nci maddesi
uyarinca hiikiimsiiz sayilan ilisik listede adlar1 belirtilen kanun tasarilarinin yenilenmesi
Bakanlar Kurulu’nca uygun goriilmiistiir.

Geregini arz ederim.

Esas No.

1/736

1/1062

1/1086

1/1100

1/1106

Recep Tayyip Erdogan
Basbakan

LIiSTE
Hiikiimsiiz Sayilan Kanun Tasarisinin Adi :
Devletlerin Ayda ve Go6k Cisimlerindeki Faaliyetlerini Diizenleyen Anlagmaya
Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Afganistan Islam Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda
Uluslararasi Karayolu Tagimaciligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Suriye Arap Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Kendi
Topraklar1 Arasi ve Otesinde Hava Hizmetlerine iliskin Hava Tasimaciligi Anlasmasinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1
Disisleri Bakanligi Tarafindan Temsil Edilen Tiirkiye Cumhuriyeti ile Fransiz Kalkinma
Ajansi Arasinda Kurulus S6zlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti ve Avustralya Arasinda Yatirimlarm Karsilikli Tesviki ve
Korunmasina iliskin Anlagma ile Ek Protokoliin Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1



Esas No.

—2-

Hiikiimsiiz Sayilan Kanun Tasarisinin Ads :

1/1108

1/1130

1/1134

1/1149

1/1150

1/1156

1/1190

1/1193

1/1243

1/1247

1/1255

1/1258

1/1263

1/1270

1/1271

1/1273
1/1283

Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu ile Ukrayna Devlet Niikleer Diizenleme Komitesi
Arasinda Niikleer Diizenleme Konularinda Teknik Isbirligi ve Bilgi Degisimi Mutabakat
Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Sanayi ve Ticaret Bakanlig1 ile Bahreyn Krallig1 Sanayi ve Ticaret
Bakanlig1 Arasinda Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Ulastirma Bakanlig1 ile Kore Cumhuriyeti Enformasyon ve
Haberlesme Bakanlig1 Arasinda Enformasyon ve Haberlesme Teknolojileri (EHT) Isbirligi
Icin Mutabakat Zaptimin Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasar1st
Tiirkiye Cumbhuriyeti Tarim ve Koyisleri Bakanligi ve Filistin Ulusal Yonetimi Tarim
Bakanlig1 Arasinda Tarim Alaninda Isbirligi Konulu Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Tarim ve Kdyisleri Bakanligi ile Umman Sultanligt Tarim ve
Balikgilik Bakanligi Arasinda Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Hollanda Krallig1 Arasinda Glimriik Mevzuatinin
Dogru Bir Sekilde Uygulanmasi ve Giimriik Suglarmim Onlenmesi, Sorusturulmasi ve Bu
Suglarla Miicadele Konularinda Karsilikli idari Yardim Anlasmasinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Kiiltiir ve Turizm Bakanlig1 ile Makedonya Cumbhuriyeti Kiiltiir
Bakanligi Arasinda Makedonya Cumbhuriyetinde Yer Alan Bazi Osmanli Dénemi
Eserlerinin Onarimi ve Rekonstriiksiyonuna Yénelik Yapilan Goriigmelere Iliskin
Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Kamu Finansmani ve Bor¢ Y 6netiminin Diizenlenmesi Hakkinda Kanun ile Baz1 Kanun
ve Kanun Hilkmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Kolombiya Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Kiiltiir
Anlasmasi ile Notalarin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Arnavutluk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu Arasinda
Denizcilik Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Cin Halk Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Hayvan
Saghg ve Karantina Konusunda Isbirligi Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Asya-Pasifik Uzay Isbirligi Orgiitii (APSCO) Sézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ve Avustralya Hiikiimeti Arasinda Askeri Alanda isbirligi
Cergeve Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti ile Hirvatistan Cumbhuriyeti Arasinda Sosyal Giivenlik
Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti ile Kirgiz Cumhuriyeti Arasinda Hukuki, Ticari ve Cezai Konularda
Adli Isbirligi Anlasmasmin Onaylanmasmm Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarisi
Iller Bankas1 Anonim Sirketi Hakkinda Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ve Suudi Arabistan Krallig1 Hiikiimeti Arasinda Ya-
tirimlarin Karsilikli Tesviki ve Korunmasina liskin Anlasmanin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)



Esas No.

—3-

Hiikiimsiiz Sayilan Kanun Tasarisinin Ads :

1/1288

1/1292

1/1294

1/1298

1/1303

1/1308

1/1309

1/1310

1/1320

1/1321

1/1322

1/1324

1/1325

1/1326

1/1332

1/1333

1/1335

1/1336

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Tayland Krallign Hilkiimeti Arasinda Bilimsel ve
Teknolojik Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarisi
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Yunanistan Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Ipsala-Kipi Sir
Gegis Bolgesinde ki Ulke Arasinda ikinci Bir Karayolu Smir Gegis Kopriisii Insa Edilmesine
Tliskin Anlasmanin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Gliney Dogu Avrupada Yiksek Performansli Bir Demiryolu Aginin Kurulmasi
Konusunda Anlagmanin Onaylanmasiin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumbhuriyeti Hiikiimeti ile Mogolistan Hiikiimeti Arasinda Cevre Alaninda
Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Suudi Arabistan Kralligi Hiikiimeti Arasinda
Karayoluyla Yolcu ve Yiik Tagimaciliginin Diizenlenmesi Hakkinda Anlasmanin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Kita Sahanliginda Bulunan Sabit Platformlarin Giivenligine Kars1 Yasadisi Eylemlerin
Onlenmesine Dair Protokole Ait 2005 Protokoliiniin Onaylanmasmi Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasarist

Denizde Seyir Giivenligine Kars1 Yasadist Eylemlerin Onlenmesine Dair Sozlesmeye
Ait 2005 Protokoliiniin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarisi
Tiirkiye-EFTA Ortak Komitesinin EFTA Devletleri ile Tiirkiye Arasinda Anlagsmanin
Devlet Yardimlarina {liskin 18 ve 23. Maddelerinin ve II Say1li Ekinin Degistirilmesi ve
X ve XI Sayili Eklerinin Iptaline Iliskin 1/2005 Sayili Kararinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Umman Sultanlig1 Hiikiimeti Arasinda Gelir Uzerinden
Alinan Vergilerde Cifte Vergilendirmeyi Onleme ve Vergi Kacakgiligina Engel Olma
Anlagmasinin ve Eki Protokoliin Onaylanmasinimn Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ve Islam Kalkinma Bankas1 Arasinda Tiirkiye ile
Afrikadaki Islam Kalkinma Bankas1 Uyesi Ulkeler Arasindaki Ticaret ve Yatirrmlarin
Desteklenmesi igin Isbirligi Hakkinda Anlayis Muhtirasinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti ve Birlesik Arap Emirlikleri Arasinda Yatirimlarin Karsilikli
Tesviki ve Korunmasina iliskin Anlagsmanin Onaylanmasimin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti ile Arnavutluk Cumhuriyeti Arasinda Serbest Ticaret Anlagsmasinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Avrupa Orta Vadeli Hava Tahminleri Merkezi imtiyazlar1 ve Dokunulmazhiklaria Dair
Diizeltilmis Protokole Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Avrupa Orta Vadeli Hava Tahminleri Merkezini Olusturan Diizeltilmis S6zlesmeye
Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumbhuriyeti Hiikiimeti ve Bahreyn Krallig: Hilkiimeti Arasinda Yatirimlarin
Karsilikli Tesviki ve Korunmasina Iliskin Anlasmanin Onaylanmasinin  Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Bahreyn Kralligi Arasinda Denizcilik Anlagmasinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 ve Suudi Arabistan Kralligi Saglik Bakanligi
Arasinda Saglik Alaninda Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye ile Misir Arasinda Dogal Gaz Alaminda Isbirligine fliskin Mutabakat Zaptinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)



Esas No.

—4-

Hiikiimsiiz Sayilan Kanun Tasarisinin Ads :

1/1339
1/1341

1/1345
1/1346
1/1347

1/1348

1/1351

1/1352

1/1353

1/1355

1/1356

1/1358

1/1359

1/1361

1/1363

1/1364

1/1367

1/1370

Pendik Kentsel Déniisiim ve Ileri Teknoloji Parki Projesi Kanunu Tasaris

Giineydogu Avrupa (GDA) Kiiltiir Bakanlar1 Konseyi Sartnamesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Kooperatifler Kanununda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun Tasarist

Biyotip Arastirmalarina iliskin insan Haklar ve Biyotip Sézlesmesine Ek Protokoliin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Genelkurmay Baskanligi ile Amerika Birlesik Devletleri Savunma
Bakanlig1 Arasinda Savunma Uzay Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Besinci Diinya Su Forumu Organizasyonu I¢in Cergeve Anlasma ile Besinci Diinya Su
Forumu Anlagma Mektubunun Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Birlesmis Milletler (BM) Gida ve Tarim Orgiitii
(GTO) Arasinda GTO Orta Asya Alt Bolge Ofisi Anlagmasmin Onaylanmasinim Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti Icisleri Bakanlig1 ve Pakistan Islam Cumhuriyeti
Hiikiimeti Icisleri Bakanlig1 Arasinda Egitim Isbirligi Anlasmasmin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti ile Ispanya Krallig1 Arasinda Bilimsel ve Teknolojik Isbirligi
Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanlig1 ile Mogolistan Sanayi ve
Ticaret Bakanlig1 Arasinda Petrol, Dogal Gaz ve Mineral Kaynaklar Alaninda Isbirligine
fliskin Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Letonya Cumhuriyeti Hitkiimeti Arasinda, Egitim,
Bilim, Kiiltiir ve Spor Alanlarinda Isbirligi Anlasmasmin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Italya Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Sinematografik
Ortak Yapim Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti Enerji ve Tabil Kaynaklar Bakanlig1 ve Ekvator Cumhuriyeti
Enerji ve Maden Bakanligi Arasinda Enerji Sektoriinde Isbirligi Anlasmasinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumbhuriyeti Kiiltiir ve Turizm Bakanlig1 ile Rusya Federasyonu Kiiltiir ve Sinemacihik
Federal Ajansi Arasinda 2007 Yilinda Tiirkiye Cumhuriyetinde Diizenlenecek Rusya
Federasyonu Kiiltiir Y1lma Yonelik Yapilan Goriismelere iliskin Niyet Muhtirast (Rusya’nin
Tiirkiye’de Kiiltiir Yilmin Onaylanmasimm Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist)
Tiirkiye Cumhuriyeti Adalet Bakanlig1 ile Arnavutluk Cumhuriyeti Adalet Bakanligi
Arasinda Isbirligi Konusunda Protokoliin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Etiyopya Federal Demokratik Cumhuriyeti Hiikiimeti
Arasinda Tarim Alaninda Teknik, Bilimsel ve Ekonomik isbirligi Protokoliiniin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Adalet Bakanhg ile Fas Kralligi Adalet Bakanligi Arasinda Isbirligi
Konusunda Protokoliin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1
Tiirkiye Cumhuriyeti Hitkiimeti ile Tunus Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Madencilik
ve Jeoloji Alanlarinda Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)



Esas No.

_5_

Hiikiimsiiz Sayilan Kanun Tasarisinin Ads :

32747

32748

32805

32806

32807

32830

32831

32832

32833

32834

32851

32852

32853

32854

32866

32867

32868

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ve Kore Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Turizm Alanin-
da Isbirligi Anlagmasmm Onaylanmasmm Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris
Asya’da Isbirligi ve Giiven Arttirict Onlemler Konferansi Yazmanhgmin Statiisiiniin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Tarim ve Kdyisleri Bakanligi ile Avustralya Tarim, Balik¢ilik ve
Ormancilik Bakanhg1 Arasindaki Tarim Alaninda Teknik, Bilimsel ve Ekonomik Isbirligi
Konulu Mutabakat Zaptinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Kalic1 Organik Kirleticilere iliskin Stokholm S6zlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Burkina Faso Hiikiimeti Arasinda Genel Isbirligi
Anlasmasinin Onaylanmasiin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ve Kosova Oz-Y6netim Gegici Kurumlar1 Adina Hareket
Eden Birlesmis Milletler Kosova Gegici Yonetim Misyonu (UMMIK) Arasinda
Yatirimlarm Tesviki ve Korunmasina iliskin Anlasmanin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Balinaciligin Diizenlenmesine iliskin Uluslar Arasi S6zlesme ile Protokole Katilmamizin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Belarus Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Karantina
ve Bitki Koruma Alaninda Isbirligi Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Burkina Faso Hiikiimeti Arasinda Ticaretin
Gelistirilmesi ve Ekonomik ve Teknik Isbirligi Anlasma Protokoliiniin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumbhuriyeti Adalet Bakanlig1 ile Bulgaristan Cumbhuriyeti Adalet Bakanlig:
Arasinda Isbirligi Konusunda Protokoliin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumbhuriyeti Hiikiimeti ile Bulgaristan Cumbhuriyeti Hiikiimeti Arasinda
Svilengrad-Kapikule Demiryolu Smir Gegisi Faaliyetlerinin ve Kapikule Sinir Miibadele
Garmdaki Demiryolu Sinir Hizmetlerinin Diizenlenmesine {liskin Anlagsmanin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti ile Moldova Cumhuriyeti Hiikiimeti Arasinda Veterinerlik Alaninda
Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist
Tiirkiye Cumhuriyeti ile Giircistan Arasinda Tercihli Ticaret Anlasmasinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1

Bakii-Tiflis-Kars Yeni Demiryolu Baglantisa Iliskin Anlasmanin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Tiirk Kiiltiir ve Sanatlar1 Ortak Yonetimi (TURKSOY)
Arasinda Tiirksoya Ilave Arsa Tahsisi Hakkinda Protokoliin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun Tasarist

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Federal Demokratik Etiyopya Cumhuriyeti Hiikiimeti
Arasinda Turizm Alaninda Isbirligi Anlasmasinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitii Arasinda
Hiikiimetlerarasi1 Tahil Grubu 31 inci Oturumu ve Hiikiimetlerarasi Piring Grubu 42 nci
Oturumu Ortak Toplantisina fliskin Anlasmanin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna
Dair Kanun Tasaris1

Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (S. Sayisi: 604)



T.C
Basbakanlik
Kanunlar ve Kararlar
Genel Miidiirliigii 6/4/2007
Sayi: B.02.0.KKG.0.10/101-1383/1513

TURKIYE BUYUK MiLLET MECLIiSi BASKANLIGINA

Disisleri Bakanhginca hazirlanan ve Baskanlhiginiza arz1 Bakanlar Kurulunca 22/3/2007
tarihinde kararlastirilan “Biyotip Arastirmalarina iliskin insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine
Ek Protokoliin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1” ile gerekgesi ilisikte
gonderilmistir.

Geregini arz ederim.

Recep Tayyip Erdogan
Basbakan

GEREKCE

Tiirkiye Cumbhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanan ve 16/3/2004 tarihli ve
2004/7024 sayili Kararname ile onaylanan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan
Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi”, biyolojik
ve tibbi gelismelerin suistimaline kars1 bir dizi temel esas ve yasaklamalar getirerek insan haysiyetini,
haklarmi ve dzgiirliiklerini korumak amaciyla diizenlenmis, hukuki baglayiciligt olan uluslararasi ilk
metindir. S6zlesmenin hareket noktasi, insan tiirliniin ¢ikarlarinin bilim ve toplum ¢ikarlarindan 6nce
geldigidir. Biyoetik, tibbi arastirmalar, kisilerin muvafakati, 6zel yasam ve bilgi edinme haklari, organ
nakli kamuya ag1k tartisma ve benzeri konularda bir dizi temel esas ve yasaklar getirmektedir.

Avrupa Konseyi; insan onuru ve hakkinin korunmasi yoniinde bir adim daha atarak, biyomedikal
aragtirma alanindaki uluslararasi standartlar ve Bakanlar Komitesi ile Avrupa Konseyi Parlamenter
Meclisinin bu alandaki ¢aligsmalar1 dogrultusunda bu Ek Protokol'ii hazirlamis ve 25 Ocak 2005
tarihinde imzaya agmistir. S6z konusu Protokol {ilkemiz tarafindan da imzalanmistir.

Bir tibbi girisimin insan iizerinde tan1 ve tedavi amagli olarak kullanilabilmesi, diger bir ifadeyle
teknik olarak tibbi miidahale kapsaminda kabul edilebilmesi i¢in 6nceden mutlak surette sistemli ve
kontrollii olarak arastirilmasi ve denenmesi gerekir. Nitelik itibariyla, insan tizerinde yapilan, sonuglart
heniiz ispatlanmamis girisimler; kisinin viicut dokunulmazligi, hayat hakk: ve kendi gelecegini
belirleme hiirriyetiyle yakindan ilgilidir. Bu ¢ercevede, konuyla ilgili diizenleme hem anilan haklara
saygili olmali hem de bilimsel gelismenin 6niinii kesmemelidir; zira tip ve biyolojik bilimlerdeki
ilerlemelerin ve gelismelerin hayat kurtarmaya ve hayat kalitesini yiikseltmeye katkis1 tartismasizdir.

Ek Protokol, insan haklar1 ve sayginligi aleyhine arastirma yapilmasini engellemek ve
arastirmaya katilan insanlarin korunmasini saglamak iizere diizenlemeler getirmektedir.

Ek Protokol, insanlara miidahaleyi de kapsayan arastirmalarin Protokol hiikiimlerine ve insanlar
korunmasini saglayan diger kanunlara uyulmak sartiyla serbestge yapilabilecegini ifade etmekte olup,
Tiirk Ceza Kanununun 90 mc1 maddesi ile getirilen, insan {izerinde bilimsel deney yapilmasina iligkin
diizenlemelerle de uyumludur.

Tirkiye Biyiik Millet Meclisi (S. Sayist: 604)
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Saghk, Aile, Calisma ve Sosyal isler Komisyonu Raporu
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
Saglik, Aile, Calisma ve Sosyal Isler Komisyonu
Esas No.: 1/394
Karar No.: 8 28/12/2007

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disigleri Bakanliginca hazirlanarak Bakanlar Kurulu'nca, 06/04/2007 tarihinde Baskanliginiza
sunulan, “Biyotip Aragtirmalarina iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesine Ek Protokoliin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1”, Baskanliginizca, 06/10/2007 tarihinde
esas komisyon olarak Disisleri Komisyonuna, tali komisyon olarak da Komisyonumuza havale
edilmis ve Komisyonumuz 27/12/2007 tarihli 9 uncu toplantisinda, Saglik Bakanlig ile Disisleri
Bakanlig1 temsilcilerinin de katilimiyla Tasar1'y1 inceleyip goriismiistiir.

Tasar1 ile insan haklar1 ve sayginligi aleyhine arastirma yapilmasinin engellenmesi ve
arastirmaya katilan insanlarin korunmasini amaglayan ve Tiirk Ceza Kanunu'mun 90 imc1
maddesindeki insan iizerine bilimsel deney yapilmasina iliskin diizenlemelerle de uyumlu olan Ek
Protokol'iin onaylanmasi uygun bulunmaktadir.

Tasar1 ve gerekgesi Komisyonumuzca benimsenmistir.

Komisyonumuz Tasar1 {izerinde tali komisyon olarak belirlenmis oldugundan, I¢tiiziigiin 23
iincli maddesi uyarinca, Tasar1 maddelerinin ayrica goriisiilmemesi ve Komisyonumuzun uygunluk
goriisliniin esas komisyona bildirilmesiyle yetinilmesi kararlagtirilmistir.

Raporumuz, Disisleri Komisyonu'na sunulmak {izere Yiiksek Baskanliga saygiyla arz olunur.

Baskan Katip Uye
Cevdet Erdol Riistem Zeydan Muzaffer Giilyurt
Trabzon Hakkari Erzurum
Uye Uye Uye
Kemalettin Aydin Bayram Ali Meral Mehmet Domag
Giimiishane Istanbul Istanbul
(imzada bulunamadi)
Uye Uye Uye
Mehmet Miiezzinoglu Sacid Yildiz Cafer Tathbal
Istanbul Istanbul Kahramanmarag
Uye Uye Uye
Hasan Calis Oznur Calik Mehmet Nil Hidwr
Karaman Malatya Mugla
Uye Uye Uye
Muharrem Selamoglu Liitfi Cirakoglu Sevahir Bayindir
Nigde Rize Sirnak
Uye

Stileyman Latif Yunusoglu
Trabzon

Tiirkiye Biyiik Millet Meclisi (S. Sayist: 604)
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Disisleri Komisyonu Raporu
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
Dugisleri Komisyonu
Esas No.: 1/394
Karar No.: 115 12 Ocak 2011

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disisleri Bakanlig1 tarafindan hazirlanarak Bakanlar Kurulu tarafindan 06/04/2007 tarihinde
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi Baskanligia sunulan “Biyotip Arastirmalarina liskin Insan Haklar
ve Biyotip S6zlesmesine Ek Protokoliin Onaylanmasiin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1”
(1/1346), 22 nci Yasama Doneminin sona ermesi nedeniyle hiikkiimsiiz sayilmistir. Tasari, Bakanlar
Kurulu tarafindan 02/10/2007 tarihinde yenilenmis ve Tiirkiye Biiyiikk Millet Meclisi Baskanlig1
tarafindan 16/10/2007 tarihinde tali komisyon olarak Adalet Komisyonu ile Saglik, Aile, Caligma
ve Sosyal Igler Komisyonuna, esas komisyon olarak da Komisyonumuza havale edilmis olup
Komisyonumuzun 05/01/2011 tarihli 20 nci toplantisinda Disisleri Bakanlig:1 ve Saglik Bakanlig:
temsilcilerinin de katilimlartyla gériisiilmistiir.

Tasar1 ve gerekcesi incelendiginde, Biyotip Arastirmalarma iliskin insan Haklar1 ve Biyotip
Sézlesmesine Ek Protokol'iin Avrupa Konseyi biinyesinde, biyomedikal arastirma alanindaki
uluslararasi standartlar ve Bakanlar Komitesi ile Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisinin bu
alandaki ¢aligmalar1 dogrultusunda, insan haklar1 ve saygimligi aleyhinde olabilecek sekilde
arastirma yapilmasini engellemek ve aragtirmaya katilan insanlarin korunmasini saglamak amaciyla

hazirlandig anlasilmistr.
Komisyonumuzda Tasarinin tiimii {izerinde yapilan gériismelerde;

- Ek Protokol'iin bagh olacagi ana sézlesme olan insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin 1997

tarihinde imzalandig,
- Ek Protokol'iin yirmi iki iilke tarafindan imzalandig: ve alt1 {ilke tarafindan onaylandig,

- Ek Protokol hiikiimleri ile her arastirma projesinin etik kabul edilebilirliginin denetlenmesi

konusunda 6zel dnlemler getirildigi,

- Ek Protokol hiikkiimlerinin Tiirk Ceza Kanunu ile uyum igerisinde oldugu

ifade edilmistir.

Tasarinin tiimii Gizerindeki goriigmelerin ardindan Tasar1 ve gerekgesi Komisyonumuzca
benimsenerek oy birligi ile maddelerin goriisiilmesine gegilmistir.

Tasarmin 1 inci, 2 nci, 3 tincli maddeleri ile tiimii aynen ve oy birligi ile kabul edilmistir.

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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Raporumuz, Genel Kurulun onayina sunulmak iizere Yiiksek Bagkanliga saygi ile arz olunur.

Bagkan
H. Murat Mercan
Eskisehir
Katip
Mehmet Cer¢i
Manisa
Uye
Fevzi Sanverdi
Hatay
Uye
Canan Aritman
[zmir
(Imzada bulunamadi)
Uye
Mehmet Sahin
Malatya

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi

Bagkanvekili
Mehmet Ceylan
Karabiik
Uye
Zeynep Dag
Ankara
Uye
Canan Kalsin
Istanbul
Uye
Abdullah Caliskan
Kirgehir

Uye
Goniil Bekin Sahkulubey
Mardin
Uye
Necip Taylan
Tekirdag

Sozei
Metin Yilmaz
Bolu
Uye
Hiiseyin Pazarct
Balikesir
Uye
Mehmet Ufuk Uras
Istanbul
Uye
Hiiseyin Tugcu
Kiitahya

Uye
Saban Digsli
Sakarya

(S. Sayist: 604)
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HUKUMETIN TEKLIF ETTIGI METIN

BiYOTIP ARASTIRMALARINA iLiSKiN

INSAN HAKLARI VE BiYOTIP SOZLE-

SMESINE EK PROTOKOLUN ONAYLAN-

MASININ UYGUN BULUNDUGUNA DAIR
KANUN TASARISI

MADDE 1- “Biyotip Arastirmalarina iliskin
Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesine Ek
Protokol”{in onaylanmasi uygun bulunmustur.

MADDE 2- Bu Kanun yayimi tarihinde

yiirlirliige girer.
MADDE 3- Bu Kanun hiikiimlerini Bakanlar
Kurulu yiirtitiir.

Recep Tayyip Erdogan

DISISLERI KOMiISYONUNUN
KABUL ETTIGI METIN
BiYOTIP ARASTIRMALARINA iLiSKiN
INSAN HAKLARI VE BiYOTIP SOZLE-
SMESINE EK PROTOKOLUN ONAYLAN-
MASININ UYGUN BULUNDUGUNA DAIR
KANUN TASARISI

MADDE 1- Tasarinin 1 inci maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

MADDE 2- Tasarinin 2 nci maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

MADDE 3-Tasarinin 3 iincii maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Basbakan
Disisleri Bak. ve Basgb. Yrd. Devlet Bak. ve Bagb. Yrd.
A. Giil A. Sener
Devlet Bakani Devlet Bakan1 V.
B. Atalay B. Atalay
Devlet Bakani Devlet Bakani
N. Cubukgu K. Tiizmen
Milli Savunma Bakani Icisleri Bakan
M. V. Goniil A. Aksu
Milli Egitim Bakani Bayindirlik ve Iskin Bakani
H. Celik E N. Ozak
Ulastirma Bakani Tarim ve Kdyisleri Bakani
B. Yildirim M. M. Eker
Sanayi ve Ticaret Bakani En. ve Tab. Kay. Bakani
A. Coskun M. H. Giiler
Cevre ve Orman Bakani
O. Pepe

Tiirkiye Biyiik Millet Meclisi

Devlet Bak. ve Bagb. Yrd.
M. A. Sahin
Devlet Bakani
M. Aydin
Adalet Bakani
C. Cigek
Maliye Bakani
K. Unakitan
Saglik Bakant
R. Akdag
Calisma ve Sos. Giiv. Bakani
M. Basesgioglu
Kiiltiir ve Turizm Bakani V.
H. Celik
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COUNCIL  CONSEIL
OF EUROPE  DE L'EUROPE

Avrupa Sozlesmeleri Kiilliyat1 - No. 195

BiYOTIP ARASTIRMALARINA ILISKIN
INSAN HAKLARI VE BIYOTIP
SOZLESMESINE EK PROTOKOL

Strazburg, 25.1.2005
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Diger bilgiler
xvi arastirma projesi kapsaminda verilecek ddemeler ve karsiliklarin ayrintilari;

xvii arastirmacilarin bagimsiz yargilarini etkileyebilecek cikar gatismalarina yol agmas!
muhtemel butlin kosullarin ayrintilart,

xviii arastirma sonuglarinin, verilerin veya biyolojik materyallerin, ticari kullanimlar dahil
olmak Uizere, potansiyel baska kullanim 6ngérilerinin ayrintilari;

xix arastirmaci tarafindan goruldugi sekliyle diger etik hususlarin ayrintitan;

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

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

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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DIBACE

(Bundan boyle “Soézlesme olarak anilacak olan) Biyoloji ve Tibbin Uygulamasi
Bakimindan insan Haklari ve insanlik Haysiyetinin Korunmasi Soézlesmesine Ek
Protokol'l imzalayan Avrupa Konseyi Uyesi Devletler, diger Devletler ve Avrupa
Toplulugu,

Avrupa Konseyi'nin amacinin, Uyelerin arasinda daha buyuk bir birlige ulasiimasi
oldugunu ve bu amacin izlenmesinde kullanilacak yontemlerden birinin, insan hakiar ve
temel dzgtirliklerin idamesi ve daha da gergeklestiriimesi oldugunu dikkate alarak;

Birinci maddede tanimlandig: Uzere, Sozlesme’'nin amacinin, tim insanlarin haysiyetini
ve kimligini korumak ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, aynm yapmaksizin herkesin,
butunligune ve diger hak ve oézgurluklerine saygr gosteriimesini glivence altina almak
oldugunu dikkate alarak;

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

Biyotip alanindaki ve ilgili uygulamalardaki ilerlemelerin, insantar Uzerinde arastirma
yapmay: gerekli kilan bilgi ve buluglara dayandiginin bilincinde olarak;

Bu tur bir arastirmanin disiplinler Gisti ve uluslararasi oldugunu vurgulayarak;

Biyotibbi arastirma alanindaki ulusal ve uluslararasi profesyonel standartlar ile Avrupa
Konseyi Bakanlar Komitesi ve Parlamenter Meclisi'nin ge¢miste bu alanda yaptig
¢alismalari g6z 6nunde bulundurarak;

insan haklar ve sayginh@ aleyhine asla biyotibbi arastirma yapilmamasi gerektigine ikna
olarak;

Arasgtirmaya katilan insaniarin korunmasinin esas énem arz ettigini vurgulayarak;

Arastirma kapsaminda zarara maruz Kkalabilecek insanlarin 6zellikle korunacags
hususunu onaylayarak;

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

Biyotibbi arastirmaya iligkin olarak, insan haysiyeti ve bireyin temel hak ve 6zgurliklerinin
korunmasi igin gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;

Asagidaki hususlarda anlasmiglardir:

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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BOLUM | - Konu ve kapsam

Madde 1 — Konu ve amag

Bu Protokol'Gn Taraflari, tum insanlarin haysiyetini ve kimligini koruyacak ve biyotip
alaninda insanlara midahaleyi kapsayan her turl arastirmaya iliskin olarak, ayrim
yapmadan herkesin butunligiune ve diger hak ve 6zgurlUklerine saygi gosterilmesini
glvence altina alacaklardir.

Madde 2 - Kapsam

1 — Bu Protokol, saglik alaninda insanlara mudahaleyi de igeren her turlii arastirma
faaliyetlerini kapsar.

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

3 — Bu Protokol'in amaglan baglaminda, “mudahale” terimi,
i bir fiziksel midahaleyi ve

i ilgili kiginin psikolojik saghg: agisindan risk taglyan herhangi bir midahaleyi igerir.
BOLUM It - Genel Hiikiimler

Madde 3 — insanin énceligi

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

Madde 4 — Genel kural

Aragtirma, bu Protokolin hukimlerine ve insanin korunmasini giivence altina alan diger
yasal hiktumlere uymak kosuluyla serbestge yapilir.

Madde 5 — Segenek yoklugu

Yalnizca karsilastirilabilir etkinlikte bir segenegin bulunmamasi halinde insan Uzerinde
arastirma yapilabilir.

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

2 — Buna ek olarak, aragtirmanin arastirmaya katilan kisinin saghgina dogrudan faydal
olacak sonuglar ortaya koyma potansiyeline sahip olmadigi hallerde, béyle bir arastirma
ancak arastirmaya katilan kisi igin kabul edilebilir bir risk ve kilfetten daha fazlasini
tagimiyorsa uygulanabilir. Bu uygulama, 15. maddenin ikinci paragrafinin (i) bendinde
yer alan, arastirmaya muvafakat etme yetenedi olmayan kisilerin korunmasina dair
hukme aykiri oimayacaktir.

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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Madde 7 — Tasdik

Arastirma yainizca, arastirmanin amacinin éneminin de@erlendiriimesi ve etik olarak
kabul edilebilirliginin multidisipliner tetkiki dahil olmak Gzere, bilimsel esasinin bagimsiz
olarak incelenmesinin ardindan yetkili organ tarafindan tasdik edilmesi kaydiyla
uygulamaya konulabilir.

Madde 8 — Bilimsel nitelik

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

BOLUM Ill - Etik Komite

Madde 9 — Bir etik komite tarafindan yapilacak bagimsiz inceleme

1 — Her arastirma projesi, etik kabul edilebilirliginin bagimsiz denetimi igin bir etik
komitesine sunulur. Bu tur projeler, arastirmanin olacag: her Devlette bagimsiz denetime
sunulur.

2 - Arastirma projesinin etik kabul edilebilirliginin multidisipliner olarak incelenmesinin
amaci, arastirmaya katilanlarin haysiyetini, haklarini, guvenligini ve refahini korumaktir.
Etik kabul edilebilirligin degerlendirilmesi, mesleki ve meslek digi gérusleri yeteri dlclde
yansitan, yeterli oranda uzmanlik ve tecrtibe ile yapiiir.

3 — Etik komite, vardigi sonucun gerekgelerini igeren bir gorus ortaya koyar.
Madde 10 — Etik komitenin bagimsizlig:

1 — Bu Protokol'tin Taraflari, etik komitenin bagimsizligini temin edecek onlemler alir. Bu
organ, istenmeyen harici etkilere maruz birakilamaz.

2 — Etik komitenin Gyeleri, bir ¢ikar catismasina yol agabilecek buttin durumlan bildirir. Bu
tur gatismalarin ortaya cikmasi durumunda, mudahil olanlar sézkonusu durumia ilgili
incelemeye katilamazlar.

Madde 11 — Etik komiteye bilgi

1 — Arastirma projesinin etik degerlendirmesi icin gerekli tim bilgiler etik komiteye yazili
olarak verilir.

2 — Ozellikle, bu Protokol'iin ek béliminde bulunan maddeler hakkinda arastirma projesi
ile ilgili oldugu derecede bilgi sadlanir. Ek bélimde, Sézlegsmenin 32. maddesi uyarinca
kurulan komite tarafindan Ggcte iki oy gogunlugu ile degisiklik yapilabilir.

Madde 12 — istenmeyen etki

Etik komite, mali igerikli olanlar dahil olmak Uzere, arastirmaya katilan kisiler tzerinde

istenmeyen etki yaratiimadigi hususunda tatmin olmalidir. Bu badlamda, savunmasiz ve
muhta¢ durumda olan kigilere bilhassa ihtimam gésterilmesi zoruniudur.

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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BOLUM IV — Bilgi ve muvafakat

Madde 13 - Arastirma katihmcilan igin bilgi

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

2 — Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, genel planini, muhtemel risk ve faydalar ile
etik komitenin gérusini igerir. Kisilere bir arastirma projesine katilmaya razi olup
olmadiklar sorulduktan sonra, arastirmanin niteligine ve amacina gére 6zellikle,

i ilgili prosedurlerin niteligi, kapsami ve suresi, ozellikle, arastirma projesi nedeniyle
ortaya ¢ikacak durumlarin detaylanyla ilgili;

i mevcut dnleyici teghis ve tedavi edici prosedurlerle ilgili;

i arastirmaya katilanlarin kaygilarina ya da olusabilecek yan etkilere gare bulunmasi igin
yapilan dizenlemelerle ilgili;

iv dzel yasama sayglyi ve kisisel verilerin glvenilirligini temin etmeye yénelik
diizenlemelerle ilgili;

v arastirmadan ve sonuglarindan kaynaklanan, katihimci ile ilgili bilgilere erigim
hususundaki duizenlemeler ile ilgili;

vi zarar halinde adil tazmin duzenlemeleri ile ilgili;

vii ticari kullanimiar da dahil olmak Uzere, arastirma sonuglar, veri tabani ve biyolojik
materyallerin dngérulen potansiyel kullanimlari ile ilgili;

viii arastirma projesinin maddi kaynaklari ile ilgili bilgi verilir.

3 — Bunlara ilaveten, bir aragtirma projesine katilmasi igin izni alinacak kigiler, kendi
korunmalari ile ilgili haklari ve alinan énlemler konusunda, ozellikle muvafakatnameyi
reddetme ya da muvafakatnameden gekilme ve tibbi bakim alma gibi kanuni haklan
konusunda higbir ayrimciliga maruz birakilmaksizin bilgilendirilirler.

Madde 14 — Muvafakat

1 - Bir kigi izerinde, 5. bélim ve 19. madde hukumlerine gére, kisinin bilgilendirilmisg, hur,
acik, secik ve belgelendiriimig rnizasi alinmadan higbir arastirma uygulanamaz. Bu tar bir
muvafakat, kisi tarafindan arastirmanin herhangi bir safhasinda 6zgurce geri gekilebilir.

2 - Muvaffakat reddetme ya da arastirmada muvaffakatnameden cekilme, ilgili kigiye
yonelik, 6zellikle tibbi bakim hakki agisindan, hicbir ayrimciliya yol agmayacaktir.

3 - Kisinin muvafakatname verme yetisinin stpheli olmasi durumunda, kiginin bdyle bir
yetisinin olup olmadiginin tespiti igin dizenlemeler yapilir,

Tirkiye Bityiik Millet Meclisi (S. Say1st: 604)
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BOLUM V — Arastirmaya muvafakat verme yetisi olmayan kisilerin korunmasi

Madde 15 - Aragtirmaya muvafakat verme yetisi olmayan kigilerin korunmasi

1 — Bir kimse Uzerinde arastirma, ancak izleyen sartlarin tumindn yerine getirilmesi
halinde yapilabilir:

i arastirmanin sonuglarinin ilgilinin saghg! Uzerinde gergek ve dogrudan yarar saglama
beklentisinin bulunmasi;

i muvafakat etme yetenegdi bulunan bireyler Uzerinde karsilastirdabilir nitelikte bir etkinlik
doguracak bir arastirmanin yaptiamamasi,

iii arastirmaya katilan kisi, bilgi alamayacak durumda olmadik¢a, kisinin korunmasina
yénelik kanun tarafindan 6ngérulmus haklari ve alinan énlemler hususunda bilgilendirilir;

iv gerekli yetki agik ve yazih olacak sekilde, 16. maddeyle sart kosulan bilgi verildikten
sonra, kisinin énceden ifade edilmis olan arzulari ve itirazlar goz éntne alinarak, kisinin
kanuni temsilcisine veya kanuni olarak yetkili kilinmis makam, kisi veya kuruma verilir. Bir
yetiskin, muvafakat verme yetisi olmasa dahi, yetki prosediriinde mumkin oldugunca
miidahil olur. Rustunu ispatlamamis olanlarnin goérusleri, olgunlasma derecesi ve yas ile
baglantili olarak nihai karardaki etkinligi artacak sekilde dikkate alinir.

v. ilgili kisinin itiraz etmemesi gereklidir.

2 - Aragtirmanin ilgilinin saghg Gzerinde dogrudan yararli sonuglar saglayacagi
beklentisinin bulunmadigi durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan 6ngérilen
koruyucu sartlar altinda, sézkonusu arastirmaya, yukarida |. paragraf ve alt paragraf ii, iii,
iv. ve v.'te 6ngoérilen sartlarla birlikte asagidaki ek sartlarin da bulunmasi halinde izin
verilebilir:

i arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi ve rahatsizligi hakkindaki bilimsel
bilginin 6nemli derecede gelistirmesine katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayri yas
grubunda olan veya ayni hastalik ya da rahatsiziga yakalanmis bulunan veya ayni
durumda olan diger kimselere yarar saglamaya elverisli nihai sonuglara ulagiimasi
amacini tagimasi; :

i arastirmarun ilgili kisi igin asgari risk ve kuifet getirmesi; arastirmanin getirecegi
diusunilen ek potansiyel cikarlarin artan bir risk ve kulfet seviyesini hakll gikarmada
kullaniimamasi.

3 — Aragtirmaya katilmama karari, yetki vermeyi reddetme veya arastirmaya katiimak
{izere verilen yetkinin geri gekilmesi ilgili kisiye yonelik olarak, 6zellikle tibbi bakim hakki
agisindan, bir ayrimcilida yol agmayacaktir.

Madde 16 - Yetkilendirme 6ncesi bilgi

1 — Bir kiginin bir arastirma projesine katiimasina yetki verecek olanlara, anlasilir nitelikte
bir form ile yeterli bilgi verilir. Bu bilgi belgelendirilir.

2 - Bu bilgi, aragtirma projesinin amacini, muhtemei fayda ve zararlarini, tum planini ve
etik komitenin gérisunG igerir. Bu kisiler, arastirmaya muvafakat edemeyecek olanlarin
korunmalari icin yasa ile belirlenen hak ve dnlemler konusunda ve &zellikle ligili kisinin
tibbi bakim hakki agisindan, bir ayrimciliga yol agilmaksizin, istedidi zaman yetkiyi geri
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cekebilme veya reddedebilmesi konusunda bilgilendirilir. Kisiler ézellikle 13. maddede

siralanan malumatin arastiriimasindaki nitelik ve amaca uygun olarak bilgilendirilir.

3 — Bu bilgi, ayni zamanda, bilgi alamayacak durumda olmadikga, arastirmaya alinacak
kisiye de verilir.

Madde 17 — Asgari risk ve asgari kiilfet tagiyan aragtirma

1 — Bu protokol uyarinca, en olumsuz kosulda bile, arastirmanin ilgili kisinin saghgi
tizerinde hafif ve gegici bir olumsuz etki birakacadi beklentisi varsa, bu midahalenin
niteligi ve boyutu g6z éninde bulunduruimak kaydiyla, asgari bir kilfet tagidig farz edilir.
2 — Eger ilgili kigi Uzerinde en koétu durumda bile gok hafif ve gegici bir rahatsiziik

gorilecekse, arastirmamin asgari bir kilfet tasidigr farz edilir. Uygun oldugu hallerde,
bireyin yukintn degderlendiriimesi, o kisinin glivenini kazanmisg biri tarafindan yapilir.

BOLUM Vi - Ozel durumlar

Madde 18 — Hamilelik veya emzirme déneminde arastirma

1 — Hamile bir kadin Gzerinde arastirma, onun saghgina veya embriyo, fetis ya da
dogumdan sonra gocuguna dogrudan bir fayda saglama potansiyeline sahip degilse,
ancak asagidaki ek sartlar karsilandiginda yapilabilir:

i arastirma diger embriyo, fetlis veya cocuklara veya diger kadinlara Greme saglig
konusunda azami faydali sonuglarin elde edilmesine katkida bulunma amaci tagimakta
ise;

ii karsilastirlabilir etkinlikte arastirma, hamile olmayan kadinlar Uzerinde yapilamiyor
ise;

iii arastirma en az duizeyde risk ve kilfet tagimakta ise.

2 — Arastirma emziren bir kadin tizerinde yapiliyor ise, gcocugun saghidi Gzerine olabilecek
her turlt yan etkinin 6nlenmesi hususunda 6zel ihtimam gosterilir.

Madde 19- Klinik agidan durumu acil olan kisiler iizerinde aragtirma yapiimasi

1 — Asagida belirtiimis 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 oimasi ve

i boyle bir acil durum olmamig 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 duzenlemeler asadida yer alan 6zel durumlar: kapsar:

i karsilastirifabilir etkinlikte arastirma, acil durumu oimayan kisiler Uzerinde yapilamaz.
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i arastirma projesi 6zellikle acil durumiar igin yetkili organ tarafindan onaylanmis
oldugunda gerceklestirilebilir;

iii kisinin daha dnceden beyan etmis oldugu ve arastirmacinin haberdar oldugu her tar
itiraza riayet edilir;

iv arastirmanin, ilgili kisinin sagligina dogrudan bir fayda getirme potansiyelinin
bulunmadidi durumlardaki amaci, kisinin durumu, hastaligi veya bozuklugunun bilimsel
olarak anlagiimasinda bir gelisme saglamak yoluyla, o kisinin veya ayn kategoride yer
alan diger kisilerin veya ayni hastalik, bozukluk veya durumdan etkilenmig diger kisilerin
azami fayda gérmeleri ve asgari risk ve kilfet altinda olmalarini saglayacak sonuglara
ulagmaktir.

3 — Acil arastirma projesinde yer alan kisilere, veya mimkin oldugunda, temsilcilerine
arastirma projesine katilimlari ile ilgili verilmesi gerekli tum bilgi en kisa zamanda verilir.
Katiimin sGrdiriimesi ile ilgili muvafakat veya yetkilendirme, mumkan olan en kisa ve
makul stirede talep edilir.

Madde 20 — Ozgiirliigii kisitlanmig olan kisilerle yapilacak aragtirma

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

i karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, 6zgur olmayan kisilerin katilimt olmaksizin
yapillamiyorsa

i arastirmanin, 6zglrlikten mahrum kisilere fayda saglayabilecek sonuglarin azami
diizeyde saglanmasina katkida bulunma amacinda olmast;

iii arastirmanin, beraberinde asgari risk ve kulfet getirmesi.

BOLUM VIl - Giivenlik ve gézetim

Madde 21 - Riskin ve kiilfetin asgari diizeye indirgenmesi

1 — Arastirmaya katilanlarin glvenliklerini temin ile risk ve kulfetlerini asgari dizeye
indirmek amaciyla tum makul tedbirler alinir.

2 — Arastirma, yalnizca gerekli niteliklere ve tecribeye sahip profesyonel bir klinik
sorumlusunun gézetimi altinda yuritulebilir.

Madde 22 - Saglik durumunun degerlendirilmesi

1 — Arastirmaci, belli bir projeye katiimalarindan dolayi risk artisina maruz kalacak
kisilerin calisma disinda tutuldugundan emin olunmasi amaciyla, kigilerin arastirmaya
katilmadan énceki saglik durumlarinin degerlendirilmesi igin gerekli tim iglemleri yapar.

2 — Arastirma, Ureme caginda bulunan kisiler Gzerinde yapildiginda, mevcut veya

gelecekteki hamilelik ve embriyo, fetils veya gocugun saghdi tzerindeki muhtemel yan
etkilere 6zellikle dikkat edilir.
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Madde 23 — Gerekli klinik miidahalelerin engellenmemesi

1 — Aragtirma, katihmcilarin tibbi olarak gerekli 6nleyici, teshis ve tedavi iglemlerinden
faydalanmalarini engelleyemez ve geciktiremez.

2 - Tedavi, teshis ve koruma ile ilgili arastirmada, kontrol grubu ofarak tayin edilen
katihimecitarin dnleme, teshis ve tedavisi ispat edilmis yontemlerle ¢alisildidi hususundan
emin olmalari saglanir.

3 — Kanitlanmis etkinlik yontemlerinin bulunmadigi ya da bu tur yontemlerin geri ¢cekilmesi
veya kisitlanmasinin, gegerli bir risk veya kulfet olusturmadigi durumlarda plasebo
kullanimina musaade edilir.

Madde 24 - Yeni gelismeler

1 — Bu Protokol'iin Taraflari, arastirma esnasinda ortaya gikan bilimsel gelismeler ya da
olaylar gerekli kiliyor ise, arastirma projesinin tekrar gézden gegirildiginden emin olmak
igin gerekli tedbirleri alir.

2 - Yeniden gdzden gegirmenin amaci,

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

ii arastirmaya katilanlar veya mumkinse temsilcilerinin, gelismelerden veya olaylardan
haberdar edilmeye ihtiyaclarinin olup olmadigini;

i katiim igcin ek muvafakatname veya yetkilendirmenin gerekli olup olmadigin
belirlemektir.

3 — Katihmlari ile ilgili herhangi bir yeni bilgi, arastirmaya katilanlara veya miumkiinse
temsilcilerine zamaninda aktanlir.

4 — Yetkili organ, bir aragtirma projesinin erken sonlandiriimasinin sebepleri hakkinda
bilgilendirilir.

BOLUM Viii - Gizlilik ve bilgi edinme hakki

Madde 25 — Gizlilik

1 — Biyotibbi aragtirma esnasinda elde edilen herhangi bir kisisel bilgi, gizli tutulur ve 6zel
hayatin korunmasi ile ilgili kurallar 1s1ginda 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 hakk
1 — Arastirma katilimcilar, Sézlesmenin 10. maddesinin hikumleri uyarinca kendi

saghklarina iligkin olarak toplanan her ttrl bilgiyi edinme hakkina sahiptir.
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2 — Bir arastirma projesi igin toplanan diger kisise!l bilgiler, bireylerin kisisel bilgilerinin
kullaniimas! esnasinda haklarinin korunmas ile ilgili kanun hukimleri gergevesinde,
katitmcilar igin kolaylikla ulasihr nitelikte olacaktir.

Madde 27 — Bakim sorumlulugu

Arastirma, arastirmaya katilanlarin simdiki veya gelecekteki saglik veya hayat kaliteleri
hususlart ile ilgili olabilecek bir bilginin ortaya gikmasina neden olursa, bu bilginin
kendilerine verilmesi zorunludur. Bu, saghk bakimi veya danismanhg! ¢ergevesi iginde
yapilir. Bu tir bilgilerin verilmesinde, gizliligi korumak ve herhangi bir katiimcinin bdyle
bir bilgiyi almayi istememe hakkina sayg: gosteriimesi agisindan gerekli 6zenin
gosteriimesi zorunludur.

Madde 28 — Sonuglarin elde edilebilirligi

1 — Arastirma tamamlandiginda, yetkili organ veya etik komiteye bir rapor veya 6zet
sunulur.

2 — Arastirmanin sonuglar talep tzerine makul bir siire zarfinda katiimcilarin kullanimina
sunulur.

3 — Arastirmaci, makul bir zaman igerisinde arastirma sonuglarini kamuoyuna agiklamak
icin gerekli dizenlemeleri yapmalidir.

BOLUM IX— Bu Protokol’e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar

Madde 29 - Bu Protokol’e taraf olmayan lilkelerde yapilan aragtirmalar

Bu Protokol'e Taraf olan bir {ilkenin nifuzunda olup da Protokol'e Taraf olmayan bir
Devlette bir arastirma projesi Ustlenmeyi veya idare etmeyi planlayan sponsor ya da
arastirmacilar, o Devlette yurtriikte olan mevzuata halel getirmeksizin, arastirma

projesinin, isbu Protokol'iin temelini aldigi hukiimlere uyguniugunu temin eder. Gerekli
oldugunda, Taraf, bu ¢ergevede uygun tedbirler alir.

BOLUM X — Protokol hiikiimlerinin ihlali

Madde 30 — Haklarin ve ilkelerin ihlali

Taraflar, bu Protokol’de éngérilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykir bir sekilde ihlalinin
en kisa sirede dnlenmesi veya durdurulmasi igin uygun hukuki korumay: temin eder.

Madde 31 — Zararin tazmini

Arastirmaya katilmaktan dolay zarara ugrayan kisi, kanunla éngértlen kosullar ve usuiler
uyarinca adil tazmin talep etme hakkina sahiptir.

Madde 32 — Miieyyideler

Taraflar bu Protokol'de yer alan hiukimlerin ihlal edilmesi halinde uygulanacak uygun
mieyyideler saglar.
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BOLUM X! = Bu Protokol ve diger hiikiimler arasindaki iligki ve Protokol’iin gézden
gegirilmesi

Madde 33 — Bu Protokol ile S6zlesme arasindaki iligki

Taraflar arasinda oldugu gibi, bu Protokol'in 1. maddeden 32. maddeye kadar olan
hukumleri, Soézlesme'ye ek maddeler olarak dederlendirilir ve Sézlegsmenin btln
hukUmleri buna gore uygulanir.

Madde 34 — Daha genig koruma

Bu Protokol'in higbir hikmi, Taraflann arastirma katiimcilarina bu Protokol'de
ongorilenden daha genis bir koruma 6nlemi saglama olanagini sinirlayici ya da tersi
yonde etkileyici olarak yorumlanamaz.

Madde 35 — Protokol’lin gozden gegirilmesi

Bilimsel gelismelerin izlenmesi amactyla, mevcut Protokol, Sézlesmenin 32. maddesinde
anilan Komite tarafindan, bu Protokol'iin yurtriige girmesinden sonra bes yildan uzun
olmayacak sekilde ve ondan sonra da Komite'nin belirleyecegi siklikta gézden gegirilir.

BOLUM XH - Nihai hiikiimler

Madde 36 — imza ve onay

Bu Protokol, Sézlegsme’yi imzalayan Taraflarin imzasina agilir. Onay, kabul ve uygun
bulmaya tabidir. imzalayan taraflardan biri, Sézlesmeyi 6nceden veya ayni anda onay ve
tasdik etmeden ve uygun bulmadan, bu Protokol'i onay ve tasdik edemez ve uygun
bulamaz. Onay, kabul ve uygun bulma belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne tevdi
edilir.

Madde 37 - Yururiige girme

1 — Bu Protokol, 36. maddenin hiikiimleri ile uyumlu olan Protokol'in hukQimleri uyarinca
Avrupa Konseyi'ne (ye Devletlerin en az dorduni igeren bes lkenin muvafakatlarini
ifade etmelerinden sonraki U¢ aylik slirenin bitimini takip eden ayin ilk gunu yorarlage
girer.

2 — Sonradan yukimli olmayt kabul ettigini bildiren bir Devlet olmasi durumunda
Protokol, onay, tasdik ve kabul belgesinin teminat tarihinden sonraki G¢ ayhk surenin
bitimini takip eden ayin ilk gunii yararlige girer.

Madde 38 — Katiim

1 — Bu Protokol'tin yurirlige girmesinden sonra, Sézlesme'yi kabul etmis olan her Devlet,
bu Protokol’ e de dahil olabilir.

2 — Katiim, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine tevdi edilecek bir katilim belgesi
teminatiyla, bu tarihten sonraki U¢ aylik surenin bitimini takip eden ayin ilk gind
gerceklesir.
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Madde 39 — Fesih

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

2 — Bu cekilme, Genel Sekreter tarafindan bu tebligin alinmasindan sonraki ¢ aylik
sUrenin bitimini takip eden ayin ilk giinii gerceklesir.

Madde 40 - Bildirimler

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Avrupa Konseyi Uyesi Devletleri, Avrupa Toplulugu'nu,
her Mumziyi, her Tarafi, ve Protokol'li onaylamaya davet edilmis olan diger Devletleri:

a herhangi bir imza;

b herhangi bir onay, kabul, tasdik veya katihma iliskin teminat belgesi;

¢ bu Protokol' in 37 ve 38. maddeleri ile uyumlu olarak herhangi bir yururluge giris
tarihi;

d bu Protokol ile ilgili herhangi bir eylem, teblig veya iletisim konusunda bilgilendirir.

Asagida imzasi olanlar, yukarndaki hususlar muvacehesinde, tam yetkili olarak, bu
Protokol'ti imzalamiglardir.

25 Ocak 2005 tarihinde Strazburg'da Ingilizce ve Fransizca, her ikisi de esit dizeyde
gecerli olmak ve Avrupa Konseyi arsivlerinde muhafaza edilmek Uzere tek nlisha olarak
hazirlanmigtir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, onaylanmis metinleri, Avrupa Konseyi
tyesi Devletlerin her birine, bu Protokol'in hazirlanmasina istirak etmis Gye olmayan
Devletlere, Sézlesme'yi imzalamaya davet ediimis Devletlere ve Avrupa Toplulugu'na
gonderecektir.
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Biyotibbi Arastirma’ya Ek Protokol’ e Ek

Etik Komiteye verilecek bilgi
Arastirma Projesi ile ilgili olmak sartiyla, etik komiteye asagidaki konularda bilgi verilir:
Projenin tammi

i esas arastirmacinin adi, arastirmacilarin nitelik ve deneyimleri, mumkinse klinik
sorumlusu ve mali diizenlemeler;

ii son bilimsel bilgiler 1siginda arastirmanin amaci ve degerlendiriimesi;
iii istatistik ve diger analitik teknikler dahil olmak Gzere, 6ngérilen yéntem ve usuller;
iv arastirma projesi’nin gunluk dilde kapsamli bir 6zeti;

v dederlendirme ve tasdik i¢cin arastirma projesinin énceki ve mevcut teslimlerinin bir
ifadesi ve bu teslimlerin bir 6zeti;

Katilimcilar, muvafakat ve bilgi
vi arastirma projesine insantari dahil etmenin gerekgesi;

vii kigilerin arastirma projesine dahil veya hari¢ tutulma kriterleri ve bu kisilerin nasil
segilecekleri ve baslatilacaklari;

viii kontrol gruplarinin kullaniima veya bulunmama nedenleri,

ix arastirmaya katilim nedeniyle meydana gelmesi muhtemel tahmin edilebilir riskierin
ozellik ve derecelerinin tanimi,

x arastirma katihmcilarinin Gzerinde uygulanacak olan mudahalelerin 6zellik, kapsam ve
sureleri ve aragtirma projesinin getirecegi her turli kulfete iliskin ayrinti;

xi arastirmaya katilanlarin mevcut ya da gelecekteki saglik durumiar Gzerinde sonuglar
olabilecek risklerin izlenmesi, de@erlendirimesi ve mudahale edilmesine iliskin
duzenlemeler;

xii arastirma projesine katilacak kisilerin bilgilendirilmelerinin zamanlamasi ve ayrintilar
ve bu bilginin saglanmasi i¢in énerilen ydntemler;

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

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

xv olusabilecek ve arastirmaya katilacak kisiler ve ailelerinin simdiki ve gelecekteki
saghk durumlariyla ilgili olabilecek bilgiler igin éngérulen duzenlemeler,
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