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GEREKCE

Tiirkiye Camhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanan ve 16/3/2004 tarihli ve
2004/7024 sayil: Kararname ile onaylanan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan Insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesi: Insan Haklar ve Biyotip Sozlesmesi”,
biyolojik ve tibbi geligmelerin suistimaline kars: bir dizi temel esas ve yasaklamalar getirerek
insan haysiyetini, haklarimi ve Ozgirliklerini korumak amaciyla diizenlenmis, hukuki
baglayiciign olan uluslararas1 ilk metindir. Soézlesmenin hareket noktasi, insan tiirfiniin
gikarlarinin bilim ve toplum ¢ikarlarindan dnce geldigidir. Biyoetik, tibbi aragtirmalar, kisilerin
muvafakati, 6zel yasam ve bilgi edinme haklar1, organ nakli kamuya agik tartisma ve benzeri
konularda bir dizi temel esas ve yasaklar getirmektedir.

Avrupa Konseyi; insan onuru ve hakkimin korunmasi yoniinde bir adim daha atarak,
biyomedikal aragtirma alanindaki uluslararas: standartlar ve Bakanlar Komitesi ile Avrupa
Konseyi Parlamenter Meclisinin bu alandaki ¢alhismalan dogrultusunda bu Ek Protokol’i
hazirlamig ve 25 Ocak 2005 tarihinde imzaya agnustir. S6z konusu Protokol iilkemiz tarafindan
da imzalanmstir.

Bir tibbi girisimin insan tizerinde tam ve tedavi amagh olarak kullamlabilmesi, diger bir
ifadeyle teknik olarak tibbi miidahale kapsaminda kabul edilebilmesi i¢in 6nceden mutlak surette
sistemli ve kontrollii olarak aragtirilmast ve denenmesi gerekir. Nitelik itibartyla, insan iizerinde
yapilan, sonuglan heniiz ispatlanmarsg girisimler; kisinin viicut dokunulmazligi, hayat hakki ve
kendi gelecegini belirleme hiirnyetiyle yakindan ilgilidir. Bu ¢ergevede, konuyla ilgili diizenleme
hem amlan haklara saygih olmali hem de bilimsel gelismenin oniinii kesmemelidir; zira tip ve
biyolojik bilimlerdeki ilerlemelerin ve gelismelerin hayat kurtarmaya ve hayat kalitesini
yiikseltmeye katkisi tartigmazsizdir.

Ek Protokol, insan haklart ve sayginlif: aleyhine aragtirma yapilmasini engellemek ve
aragtirmaya katilan insanlarin korunmasim saglamak {izere diizenlemeler getirmektedir.

Ek Protokol, insanlara miidahaleyi de kapsayan arastirmalann Protokol hiikiimlerine ve
insanlarin korunmasini saglayan diger kanunlara uyulmak sartiyla serbestce yapilabilecegini ifade
etmekte olup, Tiirk Ceza Kanununun 90 1nc: maddesi ile getirilen, insan tizerinde bilimsel deney
yapilmasina iligkin diizenlemelerle de uyumludur. '
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Diger bilgiler
xvi arastirma projesi kapsaminda verilecek 6demeler ve karsiliklarin ayrintilari;

xvii arastirmacilarin badimsiz yargillarini etkileyebilecek ¢ikar gatismalarina yol agmasi
muhtemel biitlin kosullarin ayrintiar,

xviii arastirma sonuglannin, verilerin veya biyolojik materyallerin, ticari kullammlar dahil
olmak Uzere, potansiyel baska kulianim dngoriilerinin ayrintilan;

xix arastirmacl tarafindan gorildigu sekliyle diger etik hususlarin aynintilart;

XX arastirma projesi kapsaminda ortaya cikan zararlan karsilayacak sigorta veya
tazminat ayrintdari. ’

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

(Bundan boyle “Stzlesme olarak anillacak olan) Biyoloji ve Tibbin Uyguiamasi
Bakimindan Insan Haklarn ve insanhk Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesine EK
Protokol'l imzalayan Avrupa Konseyi Uyesi Devlet!er diger Devletler ve Avrupa

- Toplulugu,

Avrupa “Konseyi'nin amacinin, Gyelerin arasinda daha blyik bir birlige ulagimasi
oldugunu ve bu amacmn izlenmesinde kullanilacak yéntemlerden birinin, insan haklar ve
temel 6zgurliklerin idamesi ve daha da gerge.kle_gtirilmesi oldugunu dikkate alarak;

Birinci maddede tanimlandidy tizere, Sozlesme'nin amacinin, tdm insanlarin haysiyetini
ve kimiigini korumak ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayrim yapmaksizin herkesin,
butinligune ve diger hak ve ézgUrliklerine saygi gosteriimesini glivence altina almak
oldugunu dikkate alarak;

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

Biyotip alanindaki ve ilgili uygulamalardaki ilerlemelerin, insanlar lzerinde aragtirma
yapmayi gerekli kilan bilgi ve buluglara dayandiginin bilincinde olarak;

Bu tdr bir arastirmanin disiplinler Usti ve uluslararasi ofdudunu vurgulayarak;
Biyotibbi arastirma alanindaki ulusal ve uluslararasi profesyonel standartlar ile Avrupa
Konseyi Bakanlar Komitesi ve Parlamenter Meclisinin gecmiste bu alanda yaptigr

calismalan gz 6ninde bulundurarak;

insan haklar: ve sayginlid aleyhine asla biyotibbi arastirma yapilmamasi gerektigine ikna
olarak;

Arastirmaya katilan-insanlarin korunmasinin esas énem arz ettigini vurgulayarak;

Arastirma kapsaminda zarara maruz kalabilecek insanlann &zellikle korunacag:
hususunu onaylayarak;

Herkesin biyotibbi arastirmayi kabul veya reddetmeye hakk: oldudu ve hig kimsenin boyle

bir arastirmaya tabi tutulmaya zorlanamayacagini kabul ederek;

Biyotibbi arastirmaya iliskin olarak, insan haysiyeti ve bireyin temel hak ve dzgurlGkierinin
korunmasi igin gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;

Asagidaki hususlarda anlagmiglardir:




BOLUM 1 —~ Konu ve kapsam

Madde 1 - Konu ve amag¢

Bu Protokoi'in Taraflari, tim insaniarin haysiyetini ve kimligini koruyacak ve biyotip
alaninda insanlara midahaleyi kapsayan her turld arastirmaya iligkin olarak, ayrim
yapmadan herkesin butiniigine ve diger hak ve 6zglriklerine saygl gosteriimesini
glvence altina alacakiardir.

Madde 2 - Kapsam

1 — Bu Protokol, sadlik alaminda msanlara mudahaleyx de igceren her turll arastirma
faaliyetlerini kapsar.

2 - Bu Protokol in vitro embriyo arastirmalan igin kullanitamaz. /In vivo fetis ve embriyo
arastirmalan icin uygulanabilir.

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

i ilgili kisinin psikolojik sadhdi agisindan risk tagiyan herhangi bir midahaleyi igerir,
BOLUM It — Genel Hiikiimler

Madde 3 — insanin énceligi

Arastirmaya katifan kisinin menfaatleri ve refahi, bilim veya topiumun menfaatierinin
Ustinde tutulur.

Madde 4 — Genel kural

Arastirma, bu Protokoliin hikimlerine ve insanin korunmasint givence altina alan d|ger
yasal hilkiimlere uymak kosuluyla serbestge yapilir.

Madde 5 — Secenek yoklugu

Yalnizca kargiastinlabilir etkinlikte bir sef;enégin bulunmamasi halinde insan Uzerinde
arastirma yapilabilir. '

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

2 — Buna ek olarak, arastirmanin aragtirmaya katitan kisinin sagigina dogrudan faydall
olacak sonuglar ortaya koyma potansiyeline sahip olmadigi hatlerde, bdyle bir arastirma
ancak arastirmaya katilan Kisi igin kabul edilebilir bir risk ve kilfetten daha fazlasini
tasimiyorsa uygulanabilir. Bu uygulama, 15. maddenin ikinci paragrafinin {ii) bendinde
yer alan, arastrmaya muvafakat etme yetene@i olmayan kisilerin korunmasina dair
hikme aykir olmayacaktir.
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Madde 7 — Tasdik

Arastirma yalmizea, arastirmanin amacinin éneminin degerlendirimesi ve etik olarak
kabul edilebilirliginin multidisipliner tetkiki dahil olmak Uzere, 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 gérmis bilimse!l digitiere
uygun olmasi ve nitelikli bir arastirmacinin denetiminde ilgili profesyonel zorunlulukiar ve
standartlar uyarinca uygulanmasi zoruniudur.

BOLUM tll - Etik Komite

Madde 9 — Bir etik komite tarafindan yapilacak bagimsiz inceleme

1 — Her arastirma projesi, etik kabul edilebilifiginin bagimsiz denetimi igin bir etik
komitesine sunulur. Bu tiir projeler, arastirmanin olacagd: her Devlette bagimsiz denetime
sunulur.

2 - Arastirma projesinin etik kabul edilebilirliginin muitidisipliner olarak incelenmesinin
amaci, arastirmaya katilanfann haysiyetini, haklarini, gtivenligini ve refahini korumaktr.
Etik kabul edilebilifligin degeriendirimesi, mesleki ve meslek disi gorisleri yeteri digtde
yansitan, yeterli oranda uzmanlik ve tecrtibe ite yapilir.

3 — Etik komite, vardidi sonucun gerekeelerini igeren bir goriis ortaya koyar.
Madde 10 — Etik komitenin bagimsizhgi

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

2 — Etik komitenin Gyeleri, bir gikar gatigmasina yol agabilecek biitiin durumlan bildirir. Bu
tur cattsmalarin ortaya gikmast durumunda, midahil olaniar sdzkonusu durumla 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'tin ek baéliminde bulunan maddeler hakkinda arastirma projesi
ile ilgili oldugu derecede bilgi sadianir. Ek bdlumde, Sézlesmenin 32. maddesi uyarinca
kurulan komite tarafindan tgcte iki oy cogunlugu ile degisiklik yapiabilir.

Madde 12 — Istenmeyen etki

Etik komite, mali icerikli olaniar dahil olmak {zere, arastirmaya katilan kisiler g;gEinde
istenmeyen etki yaratimadi§i hususunda tatmin olmalidir. Bu baglamda, s%};pggﬁ@‘z‘*ﬁw\
muhtac¢ durumda olan kisilere bilhassa ihtimam gésterilmesi zoruniudur. éf‘)@ \4 =




BOLUM IV — Bilgi ve muvafakat

Madde 13 - Arastirma katihmcilan i¢in bilgi

1 — Bir arasgtirma projesine katiimast istenen kisilere anlasihr bir form ile yeterli bilgi verilir.
Bu bilgi belgelendirilir.

2 — Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, genel planuni, muhtemel risk ve faydalan ile

etik komitenin goérisiini icerir. Kisilere bir arastirma projesine katimaya razi olup
olmadikian sorulduktan sonra, arastirmanin niteligine ve amacina gére dzellikle,

i ilgili prosedurlerin niteligi, kapsami ve siresi, dzellikle, arastirma projesi nedeniyle
ortaya gtkacak durumlarin detaylariyla ilgili;

fi mevcut dnleyici teshis ve tedavi edici prosedirlerle lgili;

iii arastirmaya katilanlarin kaygilarina ya da oiu5ab|lecek yan etkilere ¢are bulunmasi igin
yapllan dizenlemelerle ilgiti;

iv Ozel yasama sayg:yl ve kisisel verilerin guvenilitligini temin etmeye ydnelik
dizenlemelerte ilgili;

v arastirmadan ve sonuclarindan kaynaklanan, katihmcr ile ilgili bilgilere erigim
hususundaki dizenlemeler ile iigili;

vi zarar halinde adil tazmin diizenlemeleri ile ilgili;

vii ticari kullanimlar da dahil olmak Uzere, arastirma sonuglan, veri tat;am ve biyolojik
materyallerin éngdérilen potansiyel kullanimiar ite ilgili;

viii arastirma projesinin maddi kaynaklar ile ilgili bilgi verilir.

3 — Bunlara ilaveten, bir arastirma projesine katilmasi ic¢in izni alinacak kisiler, kendi
korunmalan ile iHgili haklan ve alinan onlemler konusunda, ozellikle muvafakatnameyi
reddetme ya da muvafakatnameden ¢ekilme ve tibbi bakim alma gibi kanuni haklari
konusunda hichir aynmeiliga maruz birakilmaksizin bilgiiendirilirler.

Madde 14 — Muvafakat

1 — Bir kisi Gzerinde, 5. bolum ve 19. madde hukumlerine gére, kisinin bilgilendiriimis, hr,
acik, secik ve belgelendiriimis rizas! alinmadan higbir arastirma uygulanamaz. Bu tlr bir
muvafakat, kisi tarafindan arasttrmanin herhangi bir safhasinda ézgtirce geri gekilebilir,

2 — Muvaffakat reddetme ya da arastirmada muvaffakatnameden c¢ekiime, ilgili kisiye
yonelik, 6zellikle tibbi bakim hakki acisindan, hi¢hir ayrimciliga yol agmayacakiir.

3 — Kisinin muvafakatname verme yetisinin stipheii olmasi durumunda, Kiginin boyle bir
yetisinin olup olmadidinin tespiti icin dizenlemeler yapilir.

i .'?..l BT gy




BOLUM V — Aragtirmaya muvafakat verme yetisi olmayan kisilerin korunmas:

Madde 15 - Arastirmaya muvéfakat verme yetisi olmayan kigilerin korunmasi

1 — Bir kimse Uzerinde arastirma, ancak izleyen sartlarin timinin yerine getiriimesi
halinde yapilabilir:

i arastirmanin sonuclannin ilgilinin saghgi Gzerinde gergek ve dodrudan yarar saglama
beklentisinin bulunmasr:

ii muvafakat etme yetenedi bulunan bireyler Uzerinde kargilastiridabilir nitelikte bir etkinlik
doGuracak bir arastirmanin yapillamamasi,

i arastirmaya katillan kisi, bilgi alamayacak durumda olmadikga, kiginin korunmasina
yonelik kanun tarafindan 6ngériilmis haklari ve alinan énlemier hususunda bilgilendirilir;

iv gerekli yetki agik ve yazili olacak sekilde, 16. maddeyle sart kosulan bilgi verildikten
sonra, kiginin dnceden ifade edilmis olan arzular ve itirazlarn géz éniine alinarak, kisinin
" kanuni temsiicisine veya kanuni olarak yetkili kilinmis makam, kigi veya kuruma verilir. Bir
yetiskin, muvafakat verme yetisi oimasa dahi, yetki prosediriinde mimkin oldugunca
mudahil olur. Rustiuni ispatlamamis olanlarin gérisleri, olgunlasma derecesi ve yas ile
baglantili olarak nihai karardaki etkinliji artacak sekilde dikkate alhnir.

v. ilgiti kiginin itiraz etmemesi gereklidir.

2 — Arastirmanin ilgilinin saghgi Uzerinde dogrudan yararli sonuglar saglayacadi
beklentisinin bulunmadigi durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan ongorilen
koruyucu sartlar altinda, sdzkonusu arastirmaya, yukarnida |. paragraf ve alt paragraf i, iii,

iv. ve v.'te dngdrilen sartlarla birlikie asagidaki ek sartlanin da bulunmasi halinde izin
verilebilir:

i arastirmarun, hastanin sadbk durumu, hastalin ve rahatsizigr hakkindaki bilimsel
bilginin énemli derecede gelistirmesine katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayni yas
grubunda olan veya ayni hastallk ya da rahatsizlia yakalanmis bulunan veya ayni
durumda olan diger kimselere yarar saglamaya elverisli nihai sonuglara ulasiimas!
amacin tagimast;

i arastirmanin ilgili kisi icin asgari risk ve kilfet getirmesi; arastirmanin getirecegi
distindlen ek potansiyel c¢ikarlarin artan bir risk ve killfet seviyesini hakh gikarmada
kullanimamas).

3 — Arastirmaya katilmama karari, yetki vermeyi reddetme veya arastirmaya katiimak
Uzere verilen yetkinin geri ¢gekilmesi ilgili kisiye yénelik olarak, dzellikle tibbi bakim hakki
acisindan, bir aynimcilida yol agmayacaktir.

Madde 16 — Yetkilendirme dncesi bilgi

1 — Bir kisinin bir arastirma projesine kahimasina yetki verecek olanlara, anlasilir nitelikte
bir form ile yeterli bilgi verilir. Bu bilgi belgeiendirilir.

2 - Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, muhtemel fayda ve zararlarini, tim planing ve
etik komitenin gérusiini icerir. Bu kisiler, arastirmaya muvafakat edemeyecek oldnla 'n._ o

korunmalar: icin yasa ile beliflenen hak ve dnlemler konusunda ve ozelhklezig!ﬂ' k|§1mn_.'.:=;-'-'_ :
tibbi bakim hakki acisindan, bir ayrimciliga yol a@ilmaksw_m lstedlgl zaman yetkfylfgenﬁ‘-'. :




cekebilme veya reddedebilmesi konusunda bilgilendirilir. Kisiler d6zellikle 13. maddede
siralanan malumatin arastiriimasindaki nitelik ve amaca uygun olarak bilgilendirilir.

3 — Bu bilgi, ayni zamanda, bilgi alamayacak durumda olmadik¢a, arastirmaya alinacak
kisiye de verilir.

Madde 17 — Asgari risk ve asgari kiilfet tagiyan aragtirma
1 — Bu protckol uyarinca, en oluméuz kosulda bile, aragtirmanin ilgifi kiginin saghg -
tizerinde hafif ve gecici bir clumsuz etki birakacad beklentisi varsa, bu muidahalenin
nitelidi ve boyutu gz éniinde bulundurulmak kaydiyla, asgari bir kilfet tasidig: farz edilir.
2 — Eger ilgili kisi Ozerinde en kétl durumda bile ¢ok hafif ve gegici bir rahatsizhik

gorulecekse, arastirmanin asgari bir kilfet tasidigr farz edilir. Uygun oldugu hallerde,
bireyin yikindn dederlendiriimesi, o kisinin glivenini kazanmis biri tarafindan yapilir,

BOLUM VI: Ozel durumlar

Madde 18 - Hamilelik veya emzirme doneminde aragtirma

1 — Hamile bir kadin Gzerinde arastirma, onun saglhgma veya embriyo, fetiis ya da
dogumdan sonra gocuduna dogrudan bir fayda saglama potansiyeline sahip degilse,
ancak asagidaki ek sartlar kargilandiginda yapilabilir:

i arastirma diger embriyo, fetls veya cocuklara veya diger kadinlara treme saglig
konusunda azami faydali sonuglarin elde edilmesine katkida bulunma amaci tagimakia
ise;

i karsiastirilabilir etkinlikte arastirma, hamile olmayan kadinlar Uzerinde yapilamiyor
ise;

iii arastirma en az diizeyde risk ve kilfet tagimakta ise.

2 — Arastirma emziren bir kadin Ozerinde yapiliyor ise, gocugun saghg: tizerine olabilecek
her tirld yan etkinin &nlenmesi hususunda ézel intimam gésterilir.

Madde 19- Klinik agidan durumu acil olan kisiler Gzerinde aragtirma yapilmasi

1 — Asagdida belittiimis olan kosullar gergeklestiginde, hangi acil durumlarda arastirma
yapilabilecedi ve béyle bir durumda hangi ek koruma tedbirlerine basvurulmas: gerektigi
hususu hukuken tanimlanir:

i bir kisinin muvafakat veremeyecek durumda olmasi ve

i boyle bir acil durum olmamis olsaydi izin almak amaciyla basvurulacak olan,
arastirmaya katilacak kisinin temsilcisinden, bir makamdan, bir kisiden veya bir kurumdan

durumun aciliyeti nedeniyle izin almaya yeterli vakit olmamasi.

2 — Hukuki dizenlemeler asadida yer alan dzel durumlart kapsar:

i karsitastirilabilir etkinlikte arastirma, acit durumu olmayan kisiler tzerinde y




i arastirma projesi ozellikle acil durumlar igin yetkili organ tarafindan onaylanmis
oldugunda gerceklestirilebilir;

i kisinin daha 6nceden beyan etmis oldugu ve arastirmacinin haberdar oldugu her tlr
itiraza riayet edilir;

iv arastirmanin, ilgili kisinin saghgina dogrudan bir fayda getirme potansiyelinin
bulunmadig durumlardaki amact; Kisinin durumu, hastaligt veya bozuklugunun bilimsel
olarak anlasiimasinda bir gelisme saglamak yoluyla, o kisinin veya ayn kategoride yer
alan diger kisilerin veya aymi hastalik, bozukluk veya durumdan etkilenmis diger kisilerin
azami fayda gormeleri ve asgari risk ve kilfet altinda olmalarini saglayacak sonuclara
ulasmakdtir.

3 — Acil arastirma projesinde yer alan kigilere, veya mumkin oldugunda, temsilcilerine
arastirma projesine katilimiari ile ilgili veriimesi gerekli tiim bilgi en kisa zamanda verilir.
Katiimin strdriiimesi ile ilgili muvafakat veya yetkilendirme, mimkin olan en kisa ve
makul strede talep edilir.

Madde 20 — Ozgiirligi kisitlanmig olan kisilerle yapilacak aragtirma

Kanunun o6zglurloga kisittanmis olan kisilér ile yapitacak arastirmaya izin verdigi
durumlarda, bu kisiler, sagliklarina dogrudan faydas: olmayacak aragtirmalara ancak
asagida belirtilen ek kosullar saglanmak kaydiyla katitabilirler:

i karsllagtlralabilii‘ etkinlikte arastirma, ©zgir olmayan kigilerin katilimi olmaksizin
yaptlamiyorsa

i arastirmanin, zglrlikten mahrum Kisilere fayda. saglayabilecek sonuglann azami
dizeyde sadlanmasina katkida bulunma amacinda olmas; ’

i arastirmanin, beraberinde asgari risk ve kiilfet getirmesi.
BOLUM VIi: Giivenlik ve gozetim

Madde 21 — Riskin ve kiilfetin asgari diizeye indirgenmesi

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

2 — Arastirma, yalmzca gerekli niteliklere ve tecriibeye sahip profesyonel bir klinik
sorumiusunun gdzetimi altinda yurGtlebilir.

Madde 22 —- Saghk durumunun degerlendirilmesi
1 — Arastirmaci, belli bir projeye katimalarindan dolayi risk artisina maruz kalacak
kisilerin calisma disinda tutuldugundan emin olunmasi amacuyla, kisilerin aragtirmaya

katiimadan énceki sadlik durumiarinin degerlendirilmesi i¢in gerekli tim iglemleri yapar.

2 — Arastirma, tireme ¢aginda bulunan kisiler (zerinde yapildidinda, mevcut veyé

gelecekteki hamilelik ve embriyo, fetis veya cocugun saghgn Uzerindeki m
etkilere 6zellikle dikkat edilir, _ 599 @%
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Madde 23 — Gerekli klinik miidahalelerin engellenmemesi

1 — Arastirma, katiimcilarin tibbi olarak gerekli 6nleyici, teshis ve tedavi islemlerinden
faydalanmalanint engelleyemez ve geciktiremez.

2 — Tedavi, teshis ve koruma ile ilgili arastirmada, kontrol grubu olarak tayin edilen

katihimeilarin 6nleme, teshis ve tedavisi ispat edilmis yontemlerle galisitdigl hususundan
emin olmalar saglanir.

3 — Kanittanmug etkinlik yontemlerinin bulunmadidi ya da bu tur ydntemlerin geri gekilmesi
veya kisitlanmasinin, gegerli bir risk veya kilfet olusturmadig durumlarda plasebo
kullanimina misaade edilir.

Madde 24 - Yeni gelismeler

1 — Bu Protokol'in Taraflarl, arastirma esnasinda ortaya ¢ikan bilimsel geligmeler ya da
olaylar gerekli kiliyor ise, aragtirma projesinin tekrar gézden gegirildijinden emin olmak
icin gerekli tedbirleri alir. :

2 — Yeniden gbzden gecirmenin amaci,

i arastirmanin durdurulmasi veya devam etmesi igin projede yapilan degigikliklerin gerekli
olup otmadigni,

i arastirmaya katilanlar veya mimkinse temsilciterinin, gelismelerden veya olaylardan
haberdar edilmeye ihtiyaclannin olup cimadigini;

i katim icin ek muvafakatname veya yetkilendirmenin gerekli olup olmadigin
belirlemektir. .

3 — Katilimlan ile ilgili herhangi bir yeni bilgi, aragtirmaya Katilanlara veya mumkinse
temsilcilerine zamaninda aktariir.

4 — Yetkili organ, bir arastirma projesinin erken sonlandiriimasinin sebepleri hakkinda
bilgilendiritir.

BOLUM VI - 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 1s1§inda degerlendirilir.

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

Madde 26 — Bilgi hakki




2 — Bir arastirma projesi icin toplanan diger kisisel bilgiler, bireylerin kigise! bilgilerinin
kullamilmasi esnasinda haklarinin korunmasi ile ilgili kanun hikimieri gergevesinde,
katilimcilar igin kolaylikla ulasiir nitelikte olacaktir,

Madde 27 -- Bakim sorumiuiugu

Arastirma, arastirmaya katilanlarin simdiki veya gelecekteki saglik veya hayat Kaliteleri
hususiart ile ilgili ofabilecek bir bilginin ortaya gtkmasina neden olursa, bu bilginin

kendilerine veriimesi zorunludur. Bu, sagdlik bakimi veya danismanhdt gercevesi icinde |

yapihr. Bu tar bilgilerin veriimesinde, gizlitii korumak ve herhangi bir katilimcinin béyle
bir bilgiyi almayl istememe hakkina saygi gosterimesi agisindan gerekli 6zenin
gGsterilmesi zorunludur.

Madde 28 — Sonugtarin elde edilebilirligi

1 — Arastirma tamamlandidinda, yetkili organ veya etik komiteye bir rapor veya 0Ozet
sunulur. '

2 — Arastirmanin sonuglari talep Uzerine makul bir sure zarfinda katihmeilarin kullamimina
sunulur.

3 — Arastirmact, makul bir zaman igerisinde arastirma sonuglarini kamuoyuna agiklamak

icin gerekli dizenlemeleri yapmalhdir.
BOLUM IX: Bu Protokol’e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar

Madde 29 - Bu Protokol’e taraf oimayan lilkelerde yapilan arastirmalar

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

projesinin, isbu Protokol'lin temelini aldigi hukimlere uygunlugunu temin eder. Gerekli
oldugunda, Taraf, bu cergevede uygun tedbirler air.

BOLUM X: Protokol hiikiimlerinin ihlali

Madde 30 — Haklarin ve ilkelerin ihlali

Taraflar, bu Protokol'de 6ngorilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykin bir sekilde ihfalinin
en kisa slirede énlenmesi veya durdurulmasi icin uygun hukuki korumay! temin eder.

Madde 31 - Zarann tazmini

Arastirmaya katilmaktan dolay! zarara ugrayan kisi, kanunla éngoriten kosullar ve usiller
uyarinca adil tazmin talep etme hakkina sahiptir.

Madde 32 — Miieyyideler

Taraflar bu Protokol'de yer alan hiukimlerin ihlal edilmesi halinde uygulanaca
mieyyideler saglar. _ ’?, &
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BOLUM Xi: Bu Protokol ve diger hiikiimler arasindaki iliski ve Protokoliin gézden
gecgirilmesi

Madde 33 - Bu Protokol ile S6zlegsme arasindaki iligki
Taraflar arasinda oldugu gibi, bu Protokol'in 1. maddeden 32. maddeye kadar olan
hikumieri, Sézlesme've ek maddeler olarak de@erlendirilir ve Sézlesmenin bitin

hikUmleri buna gére uygulanir.

Madde 34 - Daha genis koruma

Bu Protokol'in hicbir hikmi, Taraflann arastirma katilimcilarina bu  Protokol'de
éngdrilenden daha genis bir koruma nlemi sadlama olanadini sinirlayict ya da tersi
y&nde etkileyici olarak yorumlanamaz.

Madde 35 — Protokol’iin gdzden gegiriimesi

Bilimse! gelismelerin izlenmesi amaciyla, mevcut Protokol, S6zlesmenin 32. maddesinde
anilan Komite tarafindan, bu Protokol'Un yUriirlige girmesinden sonra bes yiidan uzun
olmayacak sekilde ve ondan sonra da Komite'nin belirleyecegi siklikta gézden gegirilir.

BOLUM Xli: Nihai hiikiimler

Madde 36 — imza ve onay

Bu Protokol, Sézlegsme'yi imzalayan Taraflarin imzasina agihr. Onay, kabul ve uygun
bulmaya tabidir. Imzalayan taraflardan biri, S6zlesmeyi 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 Sekreterine tevdi
edilir.

Madde 37 - Yiirtirliige girme

1 — Bu Protckol, 36. maddenin hikimleri ile uyumiu olan Protokol'in hiktmleri uyannca
Avrupa Konseyi'ne Uye Devietlerin en az doérdind igeren bes Ulkenin muvafakatiarnni
ifade etmelerinden sonraki (¢ aylik strenin bitimini takip eden ayin itk gtni ytrirlage
girer.

2 — Sonradan yukimll olmayr kabul ettidini bildiren bir Devlet olmasi durumunda
Protokol, onay, tasdik ve kabul belgesinin teminat tarihinden sonraki Gg aylik sUrenin
bitimini takip eden ayin ilk giinii yurtritige girer.

Madde 38 — Katilim

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

2 — Katilim, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine fevdi edilecek bir katilim [

teminatiyla, bu tarihten sonraki i ayhk sirenin bitimini takip eden ayi *‘;@& AF S
i . e g

gergeklesir S S (577 )

S G




Madde 39 — Fesih

1 — Herhangi bir Taraf istedigi zaman, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine bilgi vererek bu
Protokol'den gekilebilir,

2 — Bu cekiime, Genel Sekreter tarafindan bu tebligin alinmasindan sonraki Gg¢ ayhk
strenin bitimini takip eden ayin itk giinil gerceklesir.

Madde 40 - Bi]dirimler

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

a herhangi bir imza;

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

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

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

Asadida imzasi olanlar, yukandéki hususlar muvacehesinde, tam yetkili olarak, bu
Protokol'l imzalamislardir.

25 Ocak 2005 tarihinde Strazburg'da Ingilizce ve Fransizca, her ikisi de esit dlizeyde
gecerli olmak ve Avrupa Konseyi arsivierinde muhafaza edilmek tzere tek niisha olarak
hazirlanmigtir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, onaylanmis metinleri, Avrupa Konseyi
hyesi Devletlerin her birine, bu Protokol'in hazirlanmasina istirak etmis Uye olmayan
Devletlere, Stzlesme’yi imzalamaya davet edilmis Devietiere ve Avrupa Toplulugu'na
ginderecektir,
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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 tanimi

i esas arastrmacinin adi, arastirmacilann nitelik ve deneyimieri, mimkinse klinik
sorumiusu ve mali dizenlemeler,

ii son bilimse! bilgiler 1s1§inda arastirmanin amact ve degerlendiriimesi;
iii istatistik ve diger analitik teknikler dahil olmak lizere, éngérilen ydntem ve usuller;
iv arastirma projesi‘nin giinlik dilde kapsamit bir ézeti;

v degerlendirme ve tasdik icin arastirma projesinin &nceki ve mevecut teslimlerinin bir
ifadesi ve bu teslimlerin bir ézeti;

Katilimcilar, muvafakat ve bilgi
vi aragtirma projesine insaniarn dahil etmenin gerekgesi,

vii kisilerin arastirma projesine dahil veya hari¢ tutulma kriterleri ve bu Kisilerin nasii
secilecekleri ve baslatitacaklan;

viii kontrol gruplarinin kullaniima veya bulunmama nedenleri;

ix aragtirmaya katilim nedeniyle meydana gelmesi muhtemel tahmin edilebilir risklerin
ozellik ve derecelerinin tanimi;

x arastirma katihimeilarinin Gzerinde uygulanacak olan mudahalelerin ézellik, kapsam ve
siireleri ve aragtirma projesinin getirecegi her tirll kiifete iliskin ayrint;

xi arastrmaya katilanlarin mevcut ya da gelecekteki saghk durumliari Gzerinde sonuglari
olabilecek risklerin izlenmesi, degerlendiriimesi ve midahale edilmesine iliskin
dizentemeler;

xii arastirma projesine katitacak kisilerin bilgilendiriimelerinin zamaniamasi ve ayrintilari
ve bu bilginin saglanmasi igin dnerilen yontemler;

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

xiv kisise! bilgilerin gizliligini ve arastirmaya katilacak kigilerin® 6zel hayatianna saygt
gosterilmesini saglayacak dizenlemeler;

xv olusabilecek ve arastirmaya katilacak Kisiler ve ailelerinin simdiki ve gelecekteki
saglik durumlariyla ilgili olabilecek bilgiler igin éngdrilen dizenlemeler,




Dider bilgiler -

xvi arastirma projesi kapsaminda verilecek ddemeler ve karsilikiarin ayrintilari;

xvii arastirmacilarin bagimsiz yargilarini etkileyebilecek ¢ikar ¢atismalarina yol agmasi
muhtemei butln kosullarin ayrintilar;

xviii arastirma sonuglannin, verilerin veya biyolojik materyailerin, ticari kullarumlar dahit
olmak Uzere, potansiyel baska kullantm éngorilerinin ayrintilar;

xix arastirmac: tarafindan gortlduga sekliyle diger etik hususlarin aynintilari;

XX arastirma projesi kapsaminda ortaya gikan zararlar kargillayacak sigorta veya
tazminat ayrinilari.

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




