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1. GIRIS
Bu kilavuz, yiiriirliikte bulunan mevzuat kapsaminda yiiriitiilen klinik arastirmalara istirak

eden goniilliilerden alinan biyolojik materyal ve bunlara ait verilerin kullanimina rehberlik
etmesi amactyla hazirlanmistir.

Bu kilavuzda deginilen etik ilkeler, Diinya Hekimler Birligi'nin yayimladig: giincel Helsinki
Bildirgesi, Biyoetik ve Insan Haklarma iliskin Evrensel Deklarasyon (UNESCO, 2005), insan
Genomu ve Insan Haklarina iligskin Evrensel Deklarasyon (UNESCO, 1997), insan Genetik
Verilerine Iliskin Uluslararas1 Deklarasyon (UNESCO, 2003), 1948 tarihli Insan Haklar
Evrensel Beyannamesi, Biyoloji ve Tip Uygulamalarinda Insan Haklar1 ve Onurunun
Korunmas1 Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, yiiriirliikte olan Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen ilkelerdir.

Bu kilavuz ile belirtilen ilkeler, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili
diger mevzuatta belirtilen ylikiimliiliikklere uyulmasi kosulunu ortadan kaldirmamaktadir.

2. TANIMLAR
Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu’nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar gegerlidir.

3. BIYOLOJIK MATERYALLERIN KULLANIMI

3.1. Her tiirli biyolojik materyalin ve bunlara ait verilerin kullanimi, ilgili mevzuat
hiikiimleri ve iyi klinik uygulamalari ¢er¢evesinde yiiriitiiliir.

3.2. Goniillii veya kanuni temsilcisi, biyolojik materyal ve bunlara ait verilerin kullanimu ile
ilgili olarak arastirmanin biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

3.3. Goniillii veya kanuni temsilcisinden, bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken ve bunu
belgelerken, iyi klinik uygulamalar1 ve kaynagini giincel Helsinki Bildirgesi’nden alan
etik ilkelere ve ilgili mevzuata uyulmalidir. Bunun yani sira biyolojik materyallerin ve
bunlara ait verilerin kullanimi hakkinda yapilan bilgilendirilmis goniilli oluru
gorlismesi, goniilliilere verilen yazili bilgilendirilmis goniillii olur formu ve diger yazili
bilgiler asgari olarak asagidaki konulara iliskin a¢iklamalari igermelidir:

3.3.1. Orneklerin arastirma protokolii kapsaminda ne amagla alinacag,

3.3.2. Alinacak biyolojik materyalin tiirii,

3.3.3. Orneklerin arastirmanin hangi asamasinda ve ne kadar (miktar vb.) almacagi,

3.3.4. Orneklerin nerede analiz edilecegi,

3.3.5. Analizi ger¢eklestirecek merkeze ait bilgiler,

3.3.6. Orneklerin ve bunlara ait verilerin kimler ile paylasilacagi,

3.3.7. Omneklerin kullanilmas1 ve paylasilmasi sirasinda ilgili mevzuat geregince
gizliligin nasil saglanacag,

3.3.8. Ilgili mevzuat geregince goniilliiniin kimligini ortaya cikaracak kayitlarin gizli
tutulacagi, kamuoyuna agiklanamayacagi, aragtirma sonuglarinin yayimlanmast
halinde goniilliiniin kimliginin gizli kalacagi,

3.3.9. Orneklerin alinmasi, kullanilmasi ve paylasiimasina ait riskler,

3.3.10. Orneklerin herhangi bir sekilde ticari kazang kaynag: olarak kullanilamayacagi
ancak fikri miilkiyet ve patent haklarinin bu durumdan istisna oldugu,

3.3.11. Orneklerin kullanimi i¢in goniillilye ddeme yapilamayacagi,

3.3.12. Analizlerinin veya arastirmanin tamamlanmasinin ardindan 6rneklerin imhasina
iliskin bilgiler,

3.3.13. Olurun geri ¢ekilmesi halinde 6rnek ve verilerin imhasina ait bilgiler.
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Yazili bilgilendirilmis goniillii olur formu dahil olmak {izere arastirmaya iliskin sozli
bilgilerin veya yazili belgelerin higbirisi, goniillii veya kanuni temsilcisinin yasal
haklarin1 ortadan kaldiracak bir hiikim veya ifade iceremez ayrica sorumlu
arastirmacty1 veya arastirmada gorev alan herhangi bir kisiyi, kurumu, destekleyiciyi
veya bunlarin temsilcilerini kendi ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir
yiikiimliilikten kurtaracak hiikiim veya ifade tagtyamaz.
Ornekler ve bunlara ait veriler; ancak bilgilendirilmis géniillii olur goriismesi ve olur
formunda belirtildigi ve goniilliiniin veya kanuni temsilcisinin olur verdigi sekilde
yiiriitiilen aragtirmanin amaci dogrultusunda kullanilabilir.
Orneklerin ve bunlara ait verilerin herhangi bir taraf ile paylasiimasi, ilgili mevzuat
hiikiimlerine ve gizlilik ilkelerine uyulmasi, goniilliiye veya kanuni temsilcisine uygun
bilgilendirme yapilmasi ve goniilliiniin veya kanuni temsilcisinin olurunun alinmasi
kosulu ile miimkiin olabilir.
Ornekler, analizlerinin veya arastirmanin tamamlanmasi ya da goniillii olurunun geri
cekilmesi durumlarinda imha edilmelidir. Ancak 6rnekler, yiiriitiilen klinik arastirmaya
iliskin bilgilerin dogrulanabilmesi amaci1 ile izleme, yoklama ve ilgili saglik
otoritelerinin denetim faaliyetleri i¢in saklanabilir. Bu durum bilgilendirilmis goniilli
olur formunda belirtilmelidir. Ayrica goniilliiniin, 6rneklerinin imha edilmesini isteme
hakki saklidir.

Biyolojik materyallerin analizi sonucu elde edilen veriler destekleyiciye veya sozlesmeli

arastirma kurulusuna ve ilgili diger taraflara iletilirken goniillii kodu kullanilir.

Biyolojik materyallerin klinik arastirma merkezi disinda analiz edilmesi durumu soz

konusu ise ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmasi sartinin yaninda asgari olarak asagidaki

hususlar yerine getirilmelidir:

3.9.1. Biyolojik Materyal Transfer Formunun (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun
internet sitesinde yayimlanan) kosullarinin taraflarca kabul edilerek imzalanmasi
gerekmektedir.

3.9.2. Biyolojik Materyal Transfer Formu, orneklerin alinma amagclarinin tiimiine ait
bilgileri igerecek kapsamda diizenlenmelidir.

3.9.3. Arastirma kapsaminda diizenlenmis Biyolojik Materyal Transfer Formu i¢in etik
kurul onayr ve Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin alinmasi
gerekmektedir.

3.94. Bilgilendirilmis gontllii olur goriismesi ve formu, orneklerin arastirma merkezi
disinda analiz edilecegi bilgisini ve gonderilecegi analiz merkezine ait
yonetimsel bilgileri icermelidir.

3.9.5. Biyolojik materyaller ve bunlara ait veriler analiz merkezine gonderilirken
goniilli kodu kullanilir.

3.9.6. Analiz merkezinin biyolojik materyallerin analizi sonucu elde ettigi verileri
destekleyiciye veya soOzlesmeli arastirma kurulusuna, arastirmayi yiiriiten
merkeze ve ilgili diger taraflara iletilirken goniillii kodu kullanilir.

Ornekler, ilgili mevzuat hiikiimleri geregince yalnizca uygun bilgi verme ve olur alma

usullerine uyuldugu takdirde, alinma amacindan bagka bir amag icin saklanabilir ve

kullanilabilir.

Orneklerin alinma amaci disinda kullanimi ve saklanmasi igin alman olur, yiiriitiilen

klinik arastirmaya katilim i¢in alinan olur ile iliskilendirilemez. ikincil kullanim amaci

icin ayn bilgilendirilmis goniillii oluru alinmas1 gerekmektedir. ikincil kullanim amaci
icin bilgilendirilmis gonillii oluru, klinik arastirmaya katilim i¢in diizenlenen
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bilgilendirilmis goniilli olur formunun bagimsiz bir bolimiinde veya ayrn

bilgilendirilmis goniillii olur formu seklinde alinabilir.

Ikincil kullanim amaci igin bilgilendirilmis goniillii oluru almirken, kilavuzun 3.3.

maddesinde belirtilen hususlarin goniilliiye veya kanuni temsilcisine agiklanmasi

gerekmektedir.

Orneklerin ikincil kullanim amaci igin saklanmasi durumunda, géniilliiye veya kanuni

temsilcisine kilavuzun 3.3. maddesinde belirtilen hususlarin yaninda asgari olarak

asagidaki bilgilerin verilmesi gerekmektedir:

3.13.1. Orneklerin saklanmasinin goniilliiliik esasina dayandigi,

3.13.2. Orneklerin saklanma amacinin ne oldugu,

3.13.3. Hangi 6rnek ve verilerin saklanacagi,

3.13.4. Orneklerin hangi siireyle saklanacag,

3.13.5. Orneklerin saklanacag: tesise ait yonetimsel bilgiler,

3.13.6. Ornekler ve bunlara ait verilerin saklama siiresi sonundaki imhasmna iliskin
bilgiler,

3.13.7.Saklama siiresi boyunca orneklerin paylasimi ve gizlilik ilkelerine iliskin
bilgiler.

Orneklerin alinma amacindan baska bir amag icin saklanmasi ve kullanilmasi arastirma

merkezi disinda gergeklestirilecekse Biyolojik Materyal Transfer Formu ikincil

kullanim ve saklama kosullar1 g6z oniinde bulundurularak diizenlenir, ilgili taraflarca

kabul edilir ve imzalanir.

Destekleyici, biyolojik materyal ve bunlara ait verilerin kullanilmasi, saklanmasi,

paylasilmasi, imhast ve bunlarin yetkisiz kullanimini 6nlemek i¢in uygun teknik ve

organizasyonel Onlemleri almak, yazili standart caligma yontemleri olusturmak, kalite

giivence ve kalite kontrol sistemlerini uygulamak ve stirdiirmekten sorumludur.

Destekleyici, biyolojik materyallerin ve bunlarla ilgili verilerin kullanilmasi, saklanmasi

ve paylasilmasi sirasinda ilgili mevzuat hiikiimlerine gore o6zel hayat ve gizlilik

kurallarina uyulmas1 amaciyla kodlama, kalite giivence ve kalite kontrol sistemlerini

uygulamak ve siirdiirmekten sorumludur.

4. YURURLUK

Bu kilavuz onaylandigi tarihte yliriirliige girer.



