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Turkiye ilac ve Tibbf Cihaz Kurumundan:

BESERI TIBBi URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
BiRiNCi BOLUM

Baslangic Hukumleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlari ve iyi klinik uygulamalari cercevesinde, beseri tibbi Grinler ile yapilan klinik
arastirmalarin yUrGtilmesi ve gonulltlerin haklarinin korunmasina dair usl ve esaslar ile Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik kurullarin teskili, gérevleri, calisma usUl ve esaslarini

duzenlemektir.
Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari dahil ruhsat veya izin
alinmis olsa dahi tim beseri tibbi tGrtnlerin klinik arastirmalarini, disuik riskli bilimsel calismalari,

arastirma yerlerini ve bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tlzel kisileri kapsar.

(2) Beseri tibbi Grlnlerin gézlemsel calismalari dahil tim muidahalesiz calismalar ve retrospektif

calismalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak



MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun

ek 10 uncu maddesi ile 4 sayilh Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger

Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci

maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Adaptif tasarimli klinik arastirma: Gonullilerden elde edilen verilere dayali olarak, arastirma
tasariminda bir veya daha fazla acidan ileriye donik degisiklige izin veren klinik arastirma

tasarimini,

b) Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden génullide goérilen ve uygulanan tedavi ile

nedensellik iliskisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tim tibbi olaylari,

c) Advers reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden gdénullide ortaya cikan, arastirma Urdnldne

bagl istenmeyen ve amaclanmayan tum cevaplari,

¢) Arastirma protokoll: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel

yontemleri ve arastirmaya ait dizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

d) Arastirma UrGnaG: Bir klinik arastirmada plasebo da dahil olmak Gzere test edilen veya referans

olarak kullanilan bir beseri tibbi Gring,

e) Arastirma arinu dosyasi: Arastirma urtGntnun kalitesi, Gretimi ve kontroll hakkinda bilgiler ile
klinik disi calismalardan ve klinik arastirmalar dahil klinik kullanimindan elde edilen verileri

iceren belgeyi,

f) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gbézetimi ve denetimi altinda, arastirmayla ilgili kritik
yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu

arastirmaci tarafindan gérevlendirilen hekim veya dis hekimini,
g) Arastirmaci brosira: Arastirma artnu ile ilgili klinik olmayan ve klinik verilere ait belgeleri,

g) Arastirmanin baslamasi: Protokolde farkli bir sekilde tanimlanmadikca, belirli bir klinik

arastirmaya ilk merkezin gonialli almak tGzere aciimasini,
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h) Arastirmanin durdurulmasi: Kurum veya diger ulkelerin dizenleyici otoriteleri tarafindan klinik

arastirmanin yurattlmesinin durdurulmasini,

1) Arastirmanin erken sonlandirilmasi: Protokolde belirtilen sartlar yerine getiriimeden 6nce

herhangi bir nedenle klinik arastirmanin zamanindan énce sonlandiriimasini,

i) Arastirmanin gecici olarak durdurulmasi: Destekleyicinin klinik arastirmay1 devam ettirme

niyetiyle klinik arastirmanin ytrttdlmesine protokolde éngdérilmeyen bir sekilde ara vermesini,

j) Arastirmanin tamamlanmasi: Protokole gére arastirmanin tamamlanarak tlkemizdeki tim

merkezlerin kapatildigi tarihi,

k) Bagil biyoyararlanim: intravendz kullanim disinda en yiiksek biyoyararlanima olanak veren bir
yoldan verilmek suretiyle veya ayni yoldan verilen, fakat daha yUlksek biyoyararlanim saglayan

bir farmasotik sekille elde edilen biyoyararlanima oranlanan biyoyararlanimi,
I) Bakanlhk: Saglhk Bakanhgini,

m) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu arastirma Urdninin

referans guvenlilik bilgileri ile tutarli olmayan her tirld ciddi advers reaksiyonu,
n) Beseri tibbi Grdn (ilag):
1) insanlardaki hastali§i tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki géstererek fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek,

iyilestirmek, dedistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonunu,

0) Beseri tibbi Grln klinik arastirmasi (klinik calisma): Bir arastirma Urdntnutn/trtnlerinin klinik,
farmakolojik ve/veya diger farmakodinamik etkilerini kesfetmeyi veya dogrulamayi; ve/veya bir
arastirma Urdndne/urunlerine karsi gelisen herhangi bir advers reaksiyonu belirlemeyi; ve/veya
arastirma Grtnunun/trdnlerinin emilimini, dagilimini, metabolizmasini ve atilimini tespit etmeyi
amaclayan, arastirma tranU/Grtnlerinin guvenliligini ve/veya etkililigini belirlemek amaciyla

insanlar Uzerinde yUrutulen midahaleli arastirmayi,



0) Beseri tibbi Urlnlerin gozlemsel calismasi: Beseri tibbi Grtnlerin Turkiye’'de ruhsat aldigi
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin glincel tani ve tedavi kilavuzlarina
uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen beseri tibbi Grine ait

verilerin toplandigi epidemiyolojik calismalari,

p) Bilgilendirilmis gonalll olur formu: Gonulliye ya da goénulltinin kanuni temsilcisine, arastirma
hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek gonullinin arastirmaya istirak etmesine dair

alinan oluru yazili sekilde ispatlayan belgeyi,
r) Bilimsel calisma: DUsuUk riskli bilimsel calismayi,

s) Biyoesdegerlik: Farmasotik olarak esdegerlik gésteren veya birbirinin farmasoétik alternatifi
olan ayni etkin maddeyi iceren iki beseri tibbi Grintn ayni molar dozda ayni verilis yoluyla
uygulanmasindan sonra biyoyararlanimlarinin (hiz ve derece) énceden belirlenmis kabul edilebilir

sinirlar dahilinde olmasi durumunu,

s) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya terapdétik etkiden sorumlu kisminin farmasétik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolasima gecme ve bdylece vlUcuttaki etki yerinde veya onu yansitan

biyolojik sivilarda (genellikle serum veya plazmada) var olma hizi ve derecesini,

t) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma suresinin uzamasina, kalici veya énemli bir sakathga ya da maluliyete,
dogumsal anomaliye veya kusura neden olan ya da bunlarin disinda génulltyu tehlikeye
atabilecegi ihtimali ile siralanan sonuclardan birini dnlemek icin tibbi veya cerrahi mudahale
gerektiren ya da bagimlilik gelisimine veya ilag suistimaline neden olan advers olay ya da

reaksiyonu,

u) Ciddi ihlal: Bir klinik arastirmada gonullGlerin gtvenligini, haklarini veya verilerin gUvenilirligini
ve kalitesi 6nemli 6lclde etkilemesi muhtemel olan, onaylanmis protokolden, iyi klinik

uygulamalarindan veya bu Yonetmeligin hikimlerinden herhangi bir sapmayi,

U) Cikar catismasi: Kisilerin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini etkileyen ya da
etkiliyormus gibi goéziken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi
ya da kuruluslara saglanan her tirli menfaati ve onlarla ilgili mali ya da diger yukimlultkleri ve

benzeri sahsi cikarlara sahip olmalari halini,



v) Cocuk: Henlz 18 yasini doldurmamis Kisiyi,

y) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yurutulen, bu

sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

z) Denetim: Klinik arastirmada yer alan gercek veya tlzel kisilerin, klinik arastirma yapilan
yerlerin, destekleyici, varsa yasal temsilcisi ve gérev devri yapilan diger taraflar dahil olmak
Uzere hizmet saglayicilar ya da arastirma merkezleri tarafindan gerceklestirilen klinik arastirma
ile ilgili faaliyetlerin ve kayitlarin, kalite glvencesi dizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan
etik kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata

uygunlugu acisindan Kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

aa) Destekleyici (Sponsor): Klinik arastirmanin baslatiimasindan, yuratilmesinden ve finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

bb) DUsUk riskli bilimsel calisma: Turkiye'de ruhsat almis beseri tibbi Grlnlerin onaylanmis
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli Grlnlerin ise 6nerilen kullanimlarina yonelik
glvenliliginin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, Urin ve
yontemlerle karsilastiriimasi icin fazla sayida hasta génulll Gzerinde tedavi amach

gerceklestirilen bilimsel calismalari,

cc) Etik kurul: Gonulltlerin haklari, gavenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla klinik
arastirmada yer alan gercek veya tuzel kisilerin, klinik arastirma yapilan yerlerin, klinik arastirma
basvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin, bununla birlikte génalltlerden
bilgilendirilmis olur alinmasi ve belgelenmesinde kullanilacak ydntem ve materyallerin
uygunlugu hakkinda bilimsel ve etik yonden goris vermek Uzere teskil edilen ve Kurumca
onaylanan bagimsiz klinik arastirma etik kurullarini veya biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik

kurullarini,

cc) Etkilenebilir populasyon: Belirli bir hiyerarsik yapinin icerisinde yer alan veya ekonomik,
sosyal ve tibbi gerekceleri nedeni ile kendini koruyabilme 6zelliginin henlz gelismedigi, azaldigi

veya tamamen ortadan kalktigi 6zerkligi sinirli veya azalmis kisilerden olusan goénulli gruplarini,

dd) Faaliyet izin belgesi: Faz | klinik arastirmalari ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik

calismalarinin klinik veya biyoanalitik kisimlarinin yaritildigiu merkezlere Kurum tarafindan



verilen izin belgesini,

ee) Faz | veya |. donem klinik arastirma: Arastirma GrGnindn klinik givenliliginin, farmakokinetik
Ozelliklerinin, toksisitesinin, vicut fonksiyonlarina etkisinin ve glvenli doz araliginin tespit
edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve icerigine gore secilmis yeterli sayida saglikl
gonulliye veya saghkli gonullilerde calisiimasina imkan olmayan durumlarda hasta gonullilere

uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma dénemini,

ff) Faz Il veya Il. donem klinik arastirma: Arastirma uGrtGnutnun terapoétik doz sinirlarinin, klinik
etkililiginin ve glvenliliginin arastiriimasi amaciyla, arastirmanin niteligine ve icerigine gore
secilmis yeterli sayida hasta gonulliye uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma

donemini,

gqg) Faz lll veya lll. dénem klinik arastirma: Faz lll arastirmaya baslamak icin yeterli ve uygun
dizeyde etkililik ve glvenlilik verisine sahip arastirma Grininln, arastirmanin niteligine ve
icerigine gore secilmis, yeterli sayida hasta gonulliye uygulanarak, etkililigi, gtvenliligi, yeni bir
endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollari ve yéntemleri, yeni bir hasta

populasyonu ve yeni farmasotik sekiller yonunden denendigi klinik arastirma dénemini,

gg) Gonalli: Bu Yonetmelik hiktimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya saglikli
kisiyi,

hh) idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiritilmesi sirasinda
arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul veya
destekleyici ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen

uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis kisiyi,

n) lyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yUrattlmesi, izlenmesi, bitcelendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, gonullinin tim haklarinin ve vicut biatinliginin korunmasi,
arastirma verilerinin gtvenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki dlizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken

kurallari,



ii) izleme: Bir klinik arastirmanin yuritilmesinin gézetimi ve klinik arastirmanin protokole,
standart calisma proseddurlerine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak

yuruttlmesini, kaydedilmesini ve raporlanmasini saglama faaliyetini,

jj) Kanuni temsilci: YarGrlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel gonalld adina, gonullindn klinik

arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

kk) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Turk Medeni Kanununda tanimlanan kisithlik halleri

kapsamindaki kisileri,

II) Klinik arastirma: Beseri tibbi Grinlerin klinik arastirmasi, biyoyararlanim calismasi ve

biyoesdegerlik calismasini,

mm) Klinik arastirma ana dosyasi: lyi klinik uygulamalarina uygun olarak hazirlanan klinik
arastirmalarla ilgili temel belge ve bilgileri iceren, gerekli durumlarda Kurum tarafindan

denetlenen dosyayi,

nn) Klinik arastirma eczacisi: Arastirmada kullanilan beseri tibbi GrGnlerin teslim alinmasi,
kayitlarinin tutulmasi, saklanmasi, hazirlanmasi ve iadesinden sorumlu olan ve sorumliu

arastirmaci tarafindan goérevlendirilen arastirma eczacisini,

00) Klinik arastirma hemsiresi: Sorumlu arastirmacinin gézetimi ve denetimi altinda, arastirma ile
ilgili hemsirelik hizmetlerini gerceklestirmek Uzere sorumlu arastirmaci veya destekleyici

tarafindan gorevlendirilen hemsireyi,

00) Klinik arastirma saha gorevlisi (klinik arastirma saha koordinatora): Sorumlu arastirmacinin
gozetimi ve denetimi altinda arastirma yerinde calismak Uzere, tercihen saglik bilimleri ile ilgili
ve fen fakulteleri, asgari olarak lisans mezunu olmak kaydiyla, arastirmayla ilgili kritik
yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili sorumlu arastirmaci tarafindan belirlenen

yetkiler dahilinde goérevlendirilen yardimci klinik arastirma personelini,

pp) Klinik arastirmalar danisma kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goérus bildirmek tzere

olusturulacak kurulu,

rr) Klinik deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla midahalenin, insanda saglik sonuclari
(insan sagligi, davranislari, vicut yapisi ve islevi) lzerine etkilerini arastirmak amaciyla ileriye

dénuk olarak insanlar Gzerinde yuratulen arastirmalari,



ss) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacilar arasindan secilmis bu
merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici, mevcutsa yasal temsilci ve
gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu hekim veya dis

hekimini,
ss) Koordinatdér merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatorin gorev yaptigi merkezi,
tt) Kurum: Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

uu) Mutlak biyoyararlanim: ilacin ayni molar miktarinin intravendz verilmesi ile dlcilen

biyoyararlanimina oranlanan biyoyararlanimi,

ad) Madahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan saghginin
korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal batinltigine
yOnelik gerceklestirilen her tarll fiziksel veya manipulatif dnleyici, teshis veya tedavi edici Urin

uygulamasini, eylem veya prosesi,

vv) Retrospektif calisma: Verilerin, geriye yonelik olarak hasta dosyalarindan elde edildigi

calismalari,

yy) Saglik meslek mensubu: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 11/4/1928

tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair Kanunun ek 13 {nci

maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

zz) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, ilgili merkezde arastirmanin yUrutdlmesinden sorumlu olan hekim veya dis

hekimini,

aaa) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gdrev ve yetkilerinin
tUmUna veya bir kismini yazih bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun

calisan bagimsiz tazel kisileri,

bbb) Yardimci beseri tibbi Grin: Klinik arastirma tGrtint olmamakla birlikte klinik arastirma
protokoll kapsamindaki gerekliliklere veya ihtiyaclara uygun olarak kullanilan Turkiye’de ruhsatl

beseri tibbi Grund,
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ccc) Yardimcl klinik arastirma personeli: Klinik arastirmada gérev alan, sorumlu arastirmaci
gozetimi ve denetimi altinda klinik arastirma ile ilgili is ve islemleri yapmak icin sorumlu
arastirmaci veya destekleyici tarafindan gérevlendirilen hekim veya dis hekimi disinda kalan

arastirma ekibinin Gyesini,

¢cc) Yasal temsilci: Destekleyicinin TUrkiye’'de yerlesik olmamasi durumunda bu Yénetmelik
uyarinca destekleyicinin yukamlultiklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olan ve bu
Yonetmelikte destekleyici ile yapilmasi 6ngdérulen bitlin iletisimlerin muhatabi olan Turkiye'de

yerlesik olan gercek veya tuzel kisileri,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Klinik Arastirmanin ve Bilimsel Calismanin Genel ilke ve Esaslari
Genel ilke

MADDE 5- (1) Bir klinik arastirmada;

a) Gondulldlerin haklarinin, gtivenliginin, onurunun ve esenliginin korunmasi, diger tim

cikarlardan dstldn tutulmasi,

b) GlUvenilir ve saglam verilerin Uretilmesi,

¢) Arastirmanin bilimsel ve etik olarak yuruttidlmesi,
esastir.

Genel esaslar

MADDE 6- (1) Klinik arastirmalar; insan Génulliler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik
ilkeler Uzerine Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili uluslararasi standartlarin en gincel

surimu ile ayni dogrultuda tasarlanir, yarttaltr, kaydedilir ve raporlanir.
(2) Gondllaler tzerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin yapilabilmesi icin arastirma Grtnutnun éncelikle insan disi deney ortaminda veya

yeterli sayida deney hayvani Uzerinde arastirilmis olmasi sarttir.



b) insan disi deney ortaminda veya hayvanlar Gzerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan Uzerinde de

yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

c) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gonulli saghgindan veya saghgr bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve diger

kisilik haklarindan daha UstUn tutulamaz.
¢) Gonulltye ait germ hucrelerinin genetik yapisini bozmaya ydénelik hicbir arastirma yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden génullinUn tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli

kildigi mesleki niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, gonulliye insan onuruyla bagdasmayacak 6lctide aci verecek yontemlerin

uygulanmasi yasaktir.

f) Arastirma; aciyi, rahatsizhigi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhasi ile ilgili herhangi bir
riski mimkdn olan en alt diizeye indirecek bicimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de

rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve sUrekli kontrol edilmesi gerekir.

g) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yukledigi kllfete ve kisinin saghgi

Uzerindeki olasi tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.
g) Arastirmanin insan saghgi Uzerinde 6ngorilebilir zararh ve kalici bir etki birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik
kurulca kanaat getirilmesi halinde, etik kurul onayi ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma

baslatilabilir.

1) Arastirmaya katilacak gonullilerden, kisilik haklari gozetilerek, us@line uygun bir sekilde

bilgilendirilmis gonulld olur formu alinmahidir.

(3) Arastirma ancak ikinci fikrada belirtilen sartlarin devami halinde yuratalar.
UCUNCU BOLUM

Klinik Arastirma ve Bilimsel Calisma Basvurularina iliskin Genel Esaslar

Basvuruyu degerlendiren kisiler



MADDE 7- (1) Kurumda basvuruyu gecerli kilan, degerlendiren ve basvuru hakkinda karar veren
kisilerin cikar catismasinin olmamasi, bu kisilerin destekleyiciden, arastirma ekibinden, klinik
arastirmayi finanse eden gercek veya tlzel kisilerden ve diger usulstiz etkilerden bagimsiz

olmalari gerekmektedir.
(2) Degerlendirme, gerekli nitelige ve deneyime sahip olan uygun sayida kisi tarafindan yapilir.
Arastirmaya ait basvurular

MADDE 8- (1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar ve bilimsel calismalar icin etik

kurul ile Kuruma es zamanli basvuru yapilabilir.
(2) Arastirmaya ait basvurular, destekleyici tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilr.

(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. Bu etik kurul

kararinin;

a) Koordinator merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan veya koordinatér merkezin bulundugu

ildeki il saghk muduarligine bagh etik kurullarin birinden alinmasi,

b) Uctincii fikranin (a) bendinde belirtilen yerlerde etik kurul bulunmamasi durumunda,
arastirmaya dahil olan merkezlerden birinin bulundugu yerdeki ya da ildeki il saghk madurligine

bagl etik kuruldan alinmasi,

c) Arastirmaya dahil olan merkezlerde ve merkezlerin bulunduklari illerin il saghk muduarliklerinin
hicbirinde etik kurul bulunmamasi durumunda koordinatér merkeze en yakin yerdeki etik

kuruldan alinmasi,
gerekmektedir.

(4) Tek merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin ylritildiigi merkezin bulundugu yerdeki
etik kuruldan veya merkezin bulundugu ildeki il saghk mudarligine bagh etik kuruldan karar
alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik

kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

(5) Uclincl ve dérdinci fikralarda gecen en yakin yerdeki etik kurul, varsa koordinatdr merkezin

bulundugu ildeki bir etik kurulu, yoksa en yakin ildeki bir etik kurulu ifade eder.



(6) Kurum tarafindan gerekli gérulen haller, mUlcbir sebepler veya zorunlu haller disinda; Kurum
arastirmaya ait basvurular sadece elektronik olarak kabul eder ve basvuru sahipleri ile yapilacak

tum yazismalari sadece elektronik ortamda gerceklestirir.

(7) Kurum arastirmaya ait basvurulari, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve
elektronik basvuru gereklilikleri acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ve iyi klinik
uygulamalari dogrultusunda arastirmanin bu Yénetmelik htikdmlerine uygunlugu yéninden

degerlendirir.

(8) Etik kurul, arastirmaya ait basvurulari 63 Gncl maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde
belirtilen hususlar ile 69 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralari uyarinca Kurum tarafindan ilan

edilen kilavuzlar, iyi klinik uygulamalari ve ilgili mevzuata uygun olarak degerlendirir.

(9) Arastirmaya ait basvurularin usulline uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi gereken
bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul tarafindan on iki is gina
icinde, Kurum tarafindan yirmi iki is ginu icinde incelenmesi esastir. Biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik calismasi basvurularinin usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi
gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul tarafindan yedi

is gunu icinde, Kurum tarafindan on iki is ginu icinde incelenmesi esastir.

(10) Etik kurul ve Kurumun inceleme sureci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiyac duyulmasi

halinde, gerekli olan tim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir.

(11) Asagida belirtilen arastirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme siresi icin belirlenen

sureye otuz is gunlUk bir stre eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Uridnler ile hlicresel tedaviler veya gen

tedavisi iceren trunler kullanilarak yurattlecek arastirmalar.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi kapsamindaki arastirmalarin ayni

arastirmanin konusu olacak sekilde birlikte yuratildigu arastirmalar.

Karar ve rapor kullanimi ile gorus alinmasi

MADDE 9- (1) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini

kullanirken karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya boélgesel veya



uluslararasi kuruluslar tarafindan verilmis ilgili kararlardan ve/veya yayimlanmis raporlardan

yararlanabilir.

(2) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bilimsel Danisma Komisyonlari ile Kurullarinin Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelige

istinaden kurulan bilimsel danisma komisyonlarindan ve Uyelerinden gorus alabilir.
Hassas popilasyonlara yoénelik 6zel hususlar

MADDE 10- (1) Gonulltlerin ¢cocuk oldugu durumlarda, ilgili gondllG grubunun arastirmaya dahil
edilebilmesi icin cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani tarafindan arastirmanin bilimsel ve etik

acidan uygunlugunun degerlendiriimesi ve mispet gortsin alinmasi gerekir.

(2) Gonullalerin kisith oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin verilmesi icin yapilan
basvurunun degerlendiriimesinde, ilgili hastalik ve ilgili gonulla tarafindan temsil edilen
populasyonun arastirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik acidan uygunluguna dair uzmanliga

dayali goérus alinabilir.

(3) Gonullunun gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin
verilmesi icin yapilan basvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili gonulli tarafindan
temsil edilen populasyonun arastirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik acidan uygunluguna

dair uzmanliga dayali goras alinabilir.

(4) Yukarida belirtilen durumlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren Kkisiler,
0zqUrliginden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan
kisiler veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir poptlasyonlarin klinik arastirmaya
dahil edilebilmesi icin yapilan basvurunun degerlendirilmesinde ilgili gonullUlerin temsil ettigi
populasyonda uzmanliga dayali goras alinabilir; bu kisilerin uygun bir sekilde korunmalarina

iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler alinabilir.

(5) Gerekli gérilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini
almis hekim ya da dis hekiminin gorist alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegine karar

verilirken bu gorus dikkate alinir.

DORDUNCU BOLUM



Klinik Arastirma ve Bilimsel Calisma izin Prosediirii
Genel ilke

MADDE 11- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan klinik arastirmalar ve bilimsel calismalar

etik kurul onayi ve Kurum izni alindiktan sonra baslatilabilir.
ilk uygunluk basvurusu ve Kurum izni

MADDE 12- (1) Basvuru sahibi, klinik arastirmalarin ve bilimsel calismalarin baslatilabilmesi icin

etik kurula ve Kuruma ilk uygunluk basvurusunda bulunur.
(2) ilk uygunluk basvurusunun sekli ve icerigine iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.
Arastirmaya iliskin karar

MADDE 13- (1) Kurum ve etik kurula yapilan basvurulara iliskin degerlendirme sonuclari resmi

yaziyla basvuru sahibine iletilir.

(2) Kurumun veya etik kurulun ilk uygunluk basvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit
edilen eksiklikler ile ihtiya¢ duyulan ek bilgi ve aciklamalar basvuru sahibine iletilir. istenilen bilgi
ve belgeler basvuru sahibi tarafindan Kuruma veya etik kurula en gec otuz is glinu icerisinde
sunulur. Kurum tarafindan gerekli gérulen haller, mUcbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek
bilgi ve belgelerin veya sunulacadi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina
iliskin gerekli aciklamanin Kuruma veya etik kurula sunulmamasi durumunda basvuru geri

cekilmis sayilarak iptal edilir.

(3) Kurum veya etik kurul arastirmanin yUrattlmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu
gerekceli olarak basvuru sahibine bildirir. Basvuru sahibi bir kereye mahsus olmak tGzere kararda
belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara
gerekgeli olarak otuz is gini icinde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine
getiriimediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekce sunulamamasi halinde Kurum veya

etik kurul arastirmayi reddedebilir.

(4) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, etik kurul onayi olan ve bu Yonetmelik hikimlerine uygun oldugu

tespit edilen klinik arastirmalarin baslatilmasina Kurum tarafindan izin verilir ve sonu¢ resmi yazi



ile basvuru sahibine iletilir.
Basvurunun geri ¢cekilmesi

MADDE 14- (1) Basvuru sahibi, basvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri
cekebilir. Bagvurunun geri ¢cekilmesi icin gerekceleri ile birlikte Kuruma ve etik kurula basvuruda

bulunur.
Yeniden basvuru

MADDE 15- (1) Bir basvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri cekilmesinin ardindan ilgili
basvuru tekrar yeni bir basvuru olarak Kuruma sunulabilir ancak bu husus Ust yazida

belirtilmelidir.

BESiINCi BOLUM

istisnai Durumdaki Klinik Arastirmalar
Basvuru ve izin

MADDE 16- (1) Asagidakilerden en az biri kapsamina giren klinik arastirmalar istisnai durumdaki

arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, 6nlenmesini
veya tibbi teshisini amaclayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan

arastirma Urdnleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

b) Dinya Saglk Orgiti veya Glkemiz tarafindan halk saghgini ciddi olarak tehdit ettigi kabul

edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma Urdnleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

(2) Bir arastirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi icin destekleyici
tarafindan arastirmanin birinci fikrada belirlenen 6zellikleri tasidigini ispatlayacak bilgi ve

belgeler ile Kuruma tespit basvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tespit basvurularini G¢ is gunu icerisinde inceler, gerekli gordtigu hallerde basvuru
sahibinden ek aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen aciklama ve bilgiler Gc¢ is ginu
icerisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan basvuru Gc¢ is ginu

icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendiriimesine dair sonug, olumlu veya



gerekcesi ile birlikte olumsuz olarak basvuru sahibine bildirilir.

(4) istisnai durumdaki arastirmalarda, sekizinci maddenin dokuzuncu ve on birinci fikralarinda

belirtilen slreler yedi is ginl olarak uygulanir.

(5) istisnai durumdaki arastirmalar icin etkililik ve glvenlilik ile ilgili kapsaml verilerin heniiz
saglanamamis olmasina ragmen arastirmanin halk saghgina faydasinin, verilerin
bulunmamasinin olusturacagi riske kiyasla daha fazla olmasi durumu Kurum ve etik kurul

tarafindan yapilacak incelemede dikkate alinir.

(6) Bu maddenin uygulanmasi ve istisnai durumdaki arastirmalar icin yapilacak basvurularin sekli

ve icerigine iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

ALTINCI BOLUM

Klinik Arastirma ve Bilimsel Calismanin Yuruatiulmesi
Basvuru ve izin

MADDE 17- (1) Basvuru sahibi, etik kurul ve Kuruma uygun basvuru tirl ve icerigi ile degisiklik

basvurularini ve bildirimlerini sunar.

(2) Klinik arastirmalarin ve bilimsel calismalarin ylrttidlmesi sirasinda asagidaki hususlara

uyularak degisiklik yapilabilir:

a) Degisikliklerden bilgilendirme niteliginde olanlar ile etik kurul onayi ve Kurum izni

gerektirenler Kurumun yayimlayacadi kilavuzlar ile belirlenir.

b) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onayi olmayan degisikliklerin uygulanmasina
Kurum izin veremez. Kurum izni olmadan bu degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde
olan degisikliklerde ise bilgilendirme tarihi esas alinarak degisiklik uygulanabilir ancak etik kurul
veya Kurum bu degisikliklere iliskin dizeltme talep edebilir veya gerekcesiyle birlikte bu

degisiklikleri iptal edebilir.

(3) Arastirmanin ara sonuclari ve arastirma slresince gerceklestirilen analizlere dayanarak

yapilan degerlendirmelere iliskin hazirlanan ara rapor etik kurula ve Kuruma bildirilir.



(4) Arastirma ile ilgili goérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile etik kurul onayi ve
Kurum izni gerektirenler Kurumun yayimlayacagdi kilavuz ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde

olan gorevlendirmeleri Kurum gerekirse gerekcesiyle birlikte iptal edebilir.

(5) Arastirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak Uzere, ilgili kilavuzlar ve Kurumun
internet sitesinde yayimlanan formlara gére hazirlanarak etik kurula ve Kuruma bildirilir. Kurum
veya etik kurul gerekli gérdiagu durumlarda veya kisa sureli arastirmalarda daha kisa sirede de

rapor isteyebilir.

(6) Bu Yonetmelik kapsamindaki tim bildirimlerin etik kurul ve Kuruma dizenli olarak

iletilmesinden destekleyici sorumludur.

YEDINCi BOLUM

Klinik Arastirma ve Bilimsel Calisma Basvuru Dosyasi
Basvuru dosyasinda sunulan veriler

MADDE 18- (1) Basvuru dosyalari, lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve Kurumun basvuru sekline
iliskin yayimladidi kilavuzlar cercevesinde, Kurumun internet sitesinde yayimlanan Ust yazi

ornekleri, basvuru formu ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(2) Basvuru dosyalarinda sunulan klinik disi verilerin elde edildigi preklinik farmakolojik ve

toksikolojik calismalar, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan lyi

Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, Iyi Laboratuvar

Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen hiktimlere

uyumlu olarak yaratalar.

(3) Basvuru dosyalarinda daha 6nce Turkiye disinda yapilan klinik arastirmalardan elde edilen
verilere atifta bulunuluyorsa, bu klinik arastirmalarin bu Yonetmelikte belirtilen esaslar uyarinca
belirlenmis iyi klinik uygulamalari ve etik ilkelerin temelinde tasarlanmis, uygulanmis ve rapor

edilmis olmasi gerekir.

(4) Basvuru sirasinda risk yonetim plani, gecerli oldugu durumlarda pediatrik arastirma plani ve
mevcutsa Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri,
Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA) veya ingiltere ilac Otoritesi (MHRA) tarafindan verilen arastirmaya

yonelik tavsiye mektubu, degerlendirme raporu veya arastirmanin yurattilmesine iliskin yukarida


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/03/20100309-10.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/03/20100309-10.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/03/20100309-10.htm

adi gecen otoritelerden alinan onayi veya izni gosterir bilgi ve belgeler sunulur.

Dil gereklilikleri

MADDE 19- (1) Basvurularda sunulan Ust yazi ve belgelerin Tlurkce olarak hazirlanmasi esastir.
Bununla birlikte Kurum, yayimladigi kilavuza uygun olarak hazirlanan yabanci dildeki belgeleri de

kabul edebilir.

SEKizZiNCi BOLUM

Gonillilerin Korunmasi ve Gonulli Oluru Alinmasi

Genel kurallar

MADDE 20- (1) Arastirmaya istirak etmek Gzere gonilli olmak isteyen kisi veya kanunf
temsilcisi, arastirmaya dahil edilmeden 6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen
yararlari, 6ngorulebilir riskleri, zorluklari, kisinin saghgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecedi sartlar hakkinda ve arastirmadan
istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde
sorumlu arastirmaci veya sorumlu arastirmaci tarafindan goérevlendirilmis bir arastirmaci

tarafindan bilgilendirilir.

(2) Gonullinun arastirmaya istiraki konusunda herhangi bir menfaat temini olmaksizin, tamamen
serbest iradesi ile arastirmaya dahil olacagina dair oluru alinir ve bu durum birinci fikrada yer

alan bilgilendirmeye yo6nelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Gonalli Olur Formu ile belgelenir.

(3) Gonullanun bilgilendirilmis olur veremedigi durumlarda gonullinin kanuni temsilcisi,

arastirmanin ilgili battn yénleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(4) Gonullanun, kendi saghgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve

bu amacla irtibat kurabilmesi icin sorumlu arastirmaci veya arastirmacilardan biri gérevilendirilir.

(5) Gonullalere saglanan tedavi sorumlu arastirmaci ve arastirmacilarin sorumlulugundadir.

(6) Gonulla, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi

bir kayba ugratilamaz.



(7) Gonullulerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yoénelik olarak gonulli veya
kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz; sigorta
teminati bu kapsamin disindadir. Ancak génulldlerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak
masraflar ile saglikli gonulltlerin calisma gind kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma

butcesinde belirtilir ve bu bltceden karsilanir.

(8) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda gdnullintn kimlik

bilgileri aciklanamaz.

(9) 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hiktmlerine uymak

sartiyla klinik arastirma protokolu kapsaminda gonullilerden elde edilen veriler gelecekteki
bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu tir amaclarla veri toplamak icin, génulliden kendisine
ait verilerin klinik arastirma protokolU disinda da kullaniimasina iliskin olur alinmali ve bu oluru
istedigi zaman geri cekme hakki olmalidir. Olurun geri ¢cekilmesi, halihazirda yuratdlmus
faaliyetleri ve geri cekilmeden 6nce olura dayali olarak elde edilen verilerin kullanimini
etkilemez. S6z konusu bilimsel arastirmalar bu Yonetmelik kapsaminda yer almadigi icin

Kurumun herhangi bir sorumlulugu bulunmamaktadir.

(10) Gondullalerin, fiziksel ve zihinsel buttnlagu, gizliligi ve 6698 sayili Kanun uyarinca ilgili

verilerinin korunmasina dair haklari givenceye alinir.

Goniulli oluru alinmasi

MADDE 21- (1) Bilgilendirilmis gdnullG oluru yazili olmahdir.

a) Gonulld veya kanuni temsilcisi, sorumlu arastirmaci ya da arastirmaci tarafindan usuline
uygun olarak bilgilendirildikten ve bilgilendirilmis géntllG olur formunu okuduktan sonra

bilgilendirilmis géonullt olur formuna tarih yazilmali ve form taraflarca imzalanmahdir.

b) Bilgilendirilmis gonallU oluru alinirken, arastirmanin ayrintilari hakkinda soru sormasi ve
arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi icin géntlliye veya kanuni temsilcisine genis

ve yeterli bir zaman taninmaldir.

¢) Gonullt veya kanuni temsilcisi, okuma-yazma veya gérme engelli gibi tibbi veya sosyal bir
neden ile olur formunu imzalayamayacak durumda ise, bilgilendirilmis génullG oluru

goérismesinin tamami, arastirma ekibinden olmayan tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmahdir. Bu


https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/1.5.6698.pdf
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/1.5.6698.pdf

durumda, gontulltye verilecek olan yazil bilgilendirilmis gonullG olur formu ve diger yazih bilgiler
goénulliye veya kanuni temsilcisine okunduktan veya aciklandiktan, gonulli veya kanuni
temsilcisi gonullindn arastirmaya katilimi konusunda s6zlu olarak onay verdikten ve mimkunse
bu kisiler onay formunu imzaladiktan ve tarih yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik olur formunu
imzalamali ve tarih yazilmalidir. Olur formunun bir 6rnegi gonilliye veya kanuni temsilcisine
verilmelidir. Tarafsiz tanik olur formunu imzaladiginda, olur formundaki bilgilerin ve diger yazili
bilgilerin gonulllye veya kanuni temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina, génulli veya kanuni
temsilcisi tarafindan anlasildigina ve bilgilendirilmis olurun goénullt veya kanuni temsilcisinin

serbest iradesiyle riza verdigine tanik olmus ve bunu tasdik etmis olur.

¢) Bu maddenin uygulanmasi ve bilgilendirilmis génallt oluru alirken verilmesi gereken asgari

bilgiler Kurum tarafindan yayimlanir.
Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 22- (1) Arastirma konusunun dogrudan kisithlik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren
ya da sadece kisithlarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisitlinin hastahgiyla ilgili
mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiketildigi durumlarda, arastirma kisith saghgi agisindan
ongorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisitlilik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir
fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa altinci maddede belirtilen
hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde kisithlar tGzerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Arastirma Graninin veya uygulamanin kisithlar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi

hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasini aciklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin 20 nci maddenin

birinci fikrasi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlari alinir.

¢) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir

safhasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal cikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma

konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan



bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar icin kisithlarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte

bulunulamaz.
Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 23- (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler Gzerinde yapilmis arastirmalar sonucu
elde edilmis verilerin cocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda,
arastirma gonuallt saghgi acisindan 6ngorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin géndallilere
dogrudan bir fayda saglayacadi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise altinci
maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde cocuklar tGzerinde arastirma

yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirma UrdninUn veya uygulamanin ¢ocuklar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi

hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise vasisinin, 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca bilgilendirildikten sonra

yazili olurlari alinir.

c) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda

arastirmadan cekilmek istemesi durumunda cocuk arastirmadan cikarilir.

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate
varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tim bilgiler cocuga uygun bir sekilde

anlatilir.

d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk
saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde

degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tirlt klinik arastirmada cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir
hekimin arastirmanin cocuklar Gzerinde yapilmasi hususunda muspet goérisu olmadan etik kurul

bu arastirmaya onay veremez. Bu arastirmalar icin gerekli gérulmesi halinde arastirma konusu



ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim ya da dis hekiminin goérisu alinir ve

arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goris sonucunda degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar icin cocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte

bulunulamaz.

g) Arastirmaya istirak eden cocuk, arastirmanin ylrtatlilmesi esnasinda olur verecek yasa

geliyorsa cocuktan bilgilendirilmis gonutlla oluru alinir.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 24- (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari
ilgilendirmesi ya da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum
olmasi halinde, arastirma gonulll ile fetls veya bebek sagligi acisindan éngoérilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin gonullilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyorsa altinci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar GUzerinde arastirma yapilmasina izin

verilebilir:

a) Arastirma GrinunUtn ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetls veya bebek
Uzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi

gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 20 nci maddenin birinci fikrasi uyarinca

bilgilendirildikten sonra yazili olurlart alinir.

c) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢cekilmek istemesi durumunda arastirmadan

cikarilr.

¢) Etik kurul, 6zellikle fetis veya bebek saghgi yontinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik
ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim

tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar icin bunlarin arastirmaya

istiraki ile ortaya cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik



veya mali teklifte bulunulamaz.
Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 25- (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum
olmasi halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tuketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapah
kisilerin sagligi acisindan dngorulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa altinci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde

yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler Gzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirma Graninin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler Gzerinde

bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 20 nci

maddenin birinci fikrasi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazil olurlari alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendilerine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak
etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek istemeleri

durumlarinda arastirmadan derhal cikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde

degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar icin yogun bakimdaki
ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi

disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina
ulasilamamasi ve yazih olurlarinin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hiklimleriyle beraber
asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmacinin sorumlulugunda,

yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya dahil edilebilir:



a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, séz konusu arastirmadaki etik hususlari

yeterince karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis olmasi.

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin ici kanamalar gibi
ani gelisip hekimin hemen miudahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin tamamen
tlketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere arastirmanin dogrudan bir fayda

saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

DOKUZUNCU BOLUM

Klinik Arastirma ve Bilimsel Calismanin Baslamasi, Tamamlanmasi, Gegici
Olarak Durdurulmasi ve Erken Sonlandirilmasi

Arastirmanin baslamasinin, goniillii aliminin sona erdirilmesinin bildirilmesi

MADDE 26- (1) Klinik arastirmalar ve bilimsel calismalar, Kurumun izni olmadan baslatilamaz.
Bu arastirmalar, ilk uygunluk basvurusundan 6nce destekleyici tarafindan kisisel verilerin

gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina kaydedilir.

(2) Kurum tarafindan izin verilen arastirmanin baslama, ilk gonulla ilk vizit ve génallG alimi
sonlanim tarihleri ile gonulli aliminin yeniden baslatiimasinin, gergeklestigi tarihten itibaren on

bes gln icerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.

(3) iznin bildirim tarihinden itibaren iki yil icerisinde Glkemizde klinik arastirmaya herhangi bir
gonullt dahil edilmemisse, basvuru sahibinin talebi Gzerine bir uzatma onaylanmadigi takdirde,

Kurum tarafindan verilen izin iptal edilir.

Arastirmanin tamamlanmasi, gecici olarak durdurulmasi, erken sonlandirilmasi ve

sonuclarinin sunulmasi

MADDE 27- (1) Arastirma protokollinde arastirmanin tamamlanmasindan 6nce bir ara veri
analizi tarihinin 6ngoraldigad ve arastirmanin ilgili sonuglarinin mevcut oldugu durumlarda, bu
sonuclarin bir 6zeti ara veri analizi tarihinden itibaren 1 yil icerisinde Kuruma ve etik kurula

sunulur.

(2) Destekleyici, Ulkemizde arastirmanin tamamlanmasindan itibaren on bes glin icerisinde

arastirmanin tamamlandigini Kuruma ve etik kurula bildirir.



(3) Arastirma, yUratildagt tim Ulkelerde tamamlanmasinin ardindan otuz gun icerisinde Kuruma
ve etik kurula bildirilir. Bir yil icerisinde klinik arastirma sonuc raporunun 6zeti ve bu 6zetin
gonulltlerin anlayabilecegdi sekilde olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma sunulur. S6z konusu
dokidmanlarin iceriginin glincellenmesi durumunda gerekli bildirimler etik kurula ve Kuruma
yapilir. Bununla birlikte, protokolde ayrintilari verilen bilimsel nedenlerle, sonuclarin 6zetinin bir
yil icinde sunulmasi mimkuin degilse, sonuglarin 6zeti hazir olur olmaz sunulur. Bu durumda,

sonuclarin ne zaman sunulacagr mimkinse gerekcesiyle birlikte protokolde belirtilir.

(4) Arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglar ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet
edilmek kaydiyla génulltlerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus kamuya acik bir veri tabaninda

Kurum tarafindan yayimlanir.

(5) Arastirma baslatildiktan sonra destekleyici tarafindan gecici olarak durdurulmus veya erken
sonlandiriimis ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya sonlandirma karari, arastirmaya alinmis
olan gdndalltlerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi yazisi da eklenerek on bes
gln icerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir. Kurum arastirmanin yeniden baslatilmasina izin

vermedikce arastirma yeniden baslatilamaz.

(6) Arastirmanin yeniden baslatilabilmesi icin; risk ve yarar degerlendirmesi, gecici olarak
durdurma sonrasinda alinan dnlemler ve sonuclarini da iceren baslatma gerekcesi ile birlikte

basvuru yapilir.

(7) Gecici olarak durdurulmus bir klinik arastirma iki yil icerisinde yeniden baslatilmazsa, bu
surenin sona erdigi tarih ya da destekleyicinin klinik arastirmayi yeniden baslatmama kararini
verdigi tarihten hangisi daha 6nce ise, klinik arastirmanin sona erme tarihi olarak o tarih kabul
edilir. Klinik arastirmanin erken sonlandirilmasi halinde, erken sonlanim tarihi klinik arastirmanin

sona erme tarihi olarak kabul edilir.

ONUNCU BOLUM

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Reaksiyonlarin Bildirimi, Diger Bildirimler

Giuvenlilik bildirimi icin veri tabani

MADDE 28- (1) Kuruma sunulan guvenlilik bildirimleri, Kurum tarafindan kurulmus ve isletilen

bir veri tabani Gzerinde muhafaza edilir. Bu veri tabani, mastakil bir veri tabani veya 56 nci



maddede atifta bulunulan Klinik Arastirmalar ModulinUn alt bir modulU olarak isletilebilir.
Advers olaylarin ve ciddi advers olaylarin destekleyiciye bildirilmesi

MADDE 29- (1) Sorumlu arastirmaci veya goérevlendirecedi bir arastirmaci, protokolde aksi
ongorulmedikce, tim advers olaylari kaydeder ve belgelendirir. Glvenlilik degerlendirmeleri icin
kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen stre ve

sekilde destekleyiciye rapor edilir.

(2) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecedi bir arastirmaci, protokolde aksi belirtiimedikce,
klinik arastirmada tedavi ettigi gonullilerde meydana gelen tim ciddi advers olaylari

destekleyiciye bildirmelidir.

(3) Protokolde hemen rapor edilmesi gerekli gérilmedigi belirtilenler ciddi advers olaylar haric
olmak Uzere; sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegdi bir arastirmaci ciddi advers olaylari
destekleyiciye gereksiz bir gecikme olmaksizin olaylardan haberdar olduktan sonra en gec 24

saat icinde rapor etmelidir.

(4) ilgili oldugu durumlarda, destekleyicinin ciddi advers olayin klinik arastirmanin fayda ve risk
dengesi Uzerinde bir etkisi olup olmadigini degerlendirmesine olanak saglamak icin sorumlu

arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci destekleyiciye bir takip raporu géndermelidir.

(5) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden
gonulldlerden birinin 6lumu durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tarla

ek bilgiyi sunar.

(6) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci tarafindan destekleyiciye rapor
edilen tim advers olaylara ait kayitlar destekleyici tarafindan ayrintili olarak tutulur. Bu kayitlar

talep edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.

(7) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecedi bir arastirmaci, tedavi ettigi bir gonulltide klinik
arastirmanin tamamlanmasindan sonra meydana gelen ve arastirma Urdnu ile nedensellik iliskisi
oldugundan sUphelenilen ciddi bir advers olaydan haberdar olur ise, ciddi advers olayi

gecikmeksizin destekleyiciye bildirmelidir.

Supheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin etik kurul ve Kuruma bildirilmesi



MADDE 30- (1) Destekleyici, arastirmanin acik adini ve koordinatér merkezini belirterek;

a) Turkiye'de ya da diger Ulkelerdeki arastirma merkezlerinde saptanan tim sipheli

beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlari (SUSAR),

b) Destekleyicinin farmasoétik form, yitilik veya endikasyona bakilmaksizin, ayni arastirma
artnlyle gerek Glkemizde, gerekse diger Ulkelerde ylritmekte oldugu klinik arastirmalarda
ortaya clkan SUSAR’lari, spontan bildirimleri; bilimsel bir yayinda tanimlanmis olan SUSAR'lari

veya destekleyiciye dluzenleyici otoriteler tarafindan aktarilmis olan SUSAR’lari,

¢) Klinik arastirma goéndulltlerinden herhangi birinde goérilen ve destekleyici tarafindan klinik
arastirmanin sona ermesinden sonra tespit edilen veya fark edilen, arastirma drunune ile ilgili

saptanan tum sipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlari,

ilgili tim gerekli bilgiler ile birlikte rapor etmelidir. Etik kurul ve Kuruma gecikmeksizin

bildirmelidir.

(2) Ancak arastirma Urdnuntn yurt disinda farkh klinik arastirmalarda kullanilmasi sirasinda
saptanan SUSAR’lar siralama listesi seklinde sorumlu arastirmaciya sunulmalidir. Kurum gerekli

gordigu durumlarda bu listeyi talep edebilir.
(3) SUSAR'larin destekleyici tarafindan etik kurul ve Kuruma bildirilme slreleri asagidaki gibidir:

a) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya cikan 6limle neticelenmis veya hayati tehdit edici
SUSAR’lar1, s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi gini gecmeyecek sekilde
etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini,

kendisine ulasmasindan itibaren sekiz gun icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

b) Olimciil veya yasami tehdit eder nitelikte olmayan SUSAR’lar, etik kurula ve Kuruma

destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en gec on bes gin icerisinde bildirilir.

c) ik bildirim sirasinda 8limciil veya yasami tehdit eder nitelikte olmadi§i degerlendirilen fakat
takip déneminde 6limcul veya yasami tehdit eder nitelikte oldugu ortaya c¢ikan bir SUSAR’lar, en

gec yedi gun icinde bildirilir.

(4) Zamaninda bildirim yapilmasini saglamak icin gerekli olan durumlarda, destekleyici,

tamamlanmamis bir ilk rapor ve bu rapordan sonra gelecek bir tamamlanmis rapor sunabilir.



Ayrica, bildirimler hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan

itibaren sekiz gun icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

(5) Destekleyici, G¢clnci fikrada belirtilen raporlar ile ilgili ayrica sorumlu arastirmaci ve

arastirmacilari bilgilendirir.

Gelistirme guvenlilik giincelleme raporunun bildirilmesi

MADDE 31- (1) Plasebo disindaki arastirma urunleriyle ilgili olarak, destekleyici, 28 inci
maddede atifta bulunulan veri tabani araciligiyla, destekleyicisi oldugu bir klinik arastirmada
kullanilan her bir arastirma Urintn gUvenliligine iliskin gelistirme glvenlilik glincelleme raporunu

(DSUR) yillik olarak etik kurula ve Kuruma sunar.

(2) Birden fazla arastirma tGrin0 kullanimini gerektiren bir klinik arastirma durumunda,
destekleyici, protokolde 6ngorilmus olmasi halinde, o klinik arastirmada kullanilan tim

arastirma Urdnleri hakkinda tek bir gavenlilik raporu sunabilir.

(3) Birinci fikrada atifta bulunulan yillik raporda birlestirilmis ve anonim hale getirilmis veriler yer

alir.

(4) Birinci fikrada atifta bulunulan yukdmlulik, bu Yénetmelik uyarinca klinik arastirmaya verilen
izin tarihi itibariyle baslar. Destekleyici tarafindan ilgili arastirma Urdnu ile yUratilen son klinik

arastirmanin sona ermesi ile sona erer.

Yardimci beseri tibbi urtinlere iliskin bildirim

MADDE 32- (1) Klinik arastirmalarda kullanilan yardimci beseri tibbi Grtnler ile ilgili tim

glvenlilik bildirimlerinin bu Yonetmelik dogrultusunda yapilmasi gerekmektedir.

ON BIiRINCi BOLUM

Arastirma Merkezlerinin ve Arastirma Ekibinin Uygunlugu

Protokole ve iyi klinik uygulamalara uyum

MADDE 33- (1) Destekleyici, gorev devri yapilan diger taraflar, sorumlu arastirmaci, arastirma
ekibi Gyeleri ve klinik arastirmada yer alan diger tim taraflar arastirmalari arastirma

protokollne, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuat hikimlerine uygun yuaratmekle



sorumludur.

(2) ilgili mevzuat hikimleri sakl kalmak kaydiyla, destekleyici ve arastirma ekibi, protokoli
hazirlarken ve uygularken bu Yonetmelik ile birlikte kalite standartlarina ve iyi klinik
uygulamalarina iliskin Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) tarafindan yayimlanmis ilgili

kilavuz ilkelerini de dikkate alir.

(3) Kurum, ikinci fikrada atifta bulunulan kalite standartlari ve iyi klinik uygulamalarina iliskin
ilgili Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kilavuzlarinin listesini Kurum internet sitesinde

yayimlar.
izleme

MADDE 34- (1) Destekleyici gonulltlerin haklarinin, glvenliginin ve sagliginin korunmasini,
bildirilen arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasini,
arastirmanin mevcut onayli arastirma protokoline, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata

uygun olarak yUratilmesini saglamak amaciyla izleme faaliyetinden sorumludur.

(2) izlemenin kapsami klinik arastirmanin amaci ve tasarimi dahil olmak Gzere klinik arastirmanin

tim ozelliklerini dikkate alan bir degerlendirmeye dayali olarak destekleyici tarafindan belirlenir.
Arastirma ekibinin uygunlugu

MADDE 35- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacinin
baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yarttalir. Sorumlu arastirmacinin
godzetiminde uygun niteliklere haiz ve yeterli sayida arastirmaci, klinik arastirma hemsiresi, saha
gorevlisi ve tercihen klinik arastirma eczacisi ile diger yardimci arastirma personeli

gorevlendirilir.

(2) Bir klinik arastirmanin yuritilmesinde goérev alan kisiler, gérevlerini yerine getirmek icin

egitim, 6gretim ve deneyim acisindan uygun niteliklere sahip olmalidir.

(3) Faz I klinik arastirmalari ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarinda arastirma

ekibinde uzmanhgini veya doktorasini yapmis tip doktoru bir farmakolog bulunmasi zorunludur.

(4) Arastirma ekibinde yer alan tim kisilere ait bilgiler, bu kisiler arastirma ekibinde

gorevlendiriimeden once etik kurul ve Kuruma bildirilir.



Arastirma merkezlerinin uygunlugu

MADDE 36- (1) Klinik arastirmalar, arastirma gondtlltlerinin glvenligini saglamaya ve
arastirmanin saglikli bir sekilde yUrutilebilmesine, takibine ve gereginde acil tibbi tedavi
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarina sahip olan; tGniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, Universitelere bagli
onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde
tercihen klinik arastirma yapmak Uzere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve
hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatorliglinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger

saghk kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir.

(2) Faz | klinik arastirmalari ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari, Kurumun
onayladigi, acil tibbi tedavi yapilabilmesine elverisli imkanlara ve her biri icin ayri belirlenmis
standartlara sahip, Bakanlik veya Universitelere bagli olan saglik kurum ve kuruluslari ve
arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir. Bu merkezlerde Kurum tarafindan gerceklestirilen
denetimler ve yapilacak degerlendirmeler neticesinde, ilgili mevzuat hikdmlerinin karsilandiginin
anlasiimasi halinde, Faaliyet izin Belgesi diizenlenir. Sadece hasta génullilerin dahil edilmesinin
ongoruldigu faz | klinik arastirmalarin yurutilecegi merkezler icin ilgili uluslararasi gincel

uygulamalar dogrultusunda istisnalar olusturulabilir.
(3) lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;
a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirma GrininUn niteligine gore UGrlndn saklanmasi ve dagitilmasi icin gerekli yer ve

imkanlara,

c) Acil tibbi tedavi gerekebilecek durumlar da dahil olmak Gzere goénilli icin uygun bakim

hizmeti verecek imkan ve donanima,

¢) Gonullinin gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini

mUmkun kilacak yeterli imkan ve donanima,

d) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve gonullilere ait bilgi ve belgeleri

muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima,



sahip olmak zorundadir.

Arastirma urunlerinin izlenebilirligi, depolanmasi, iadesi ve imhasi

MADDE 37- (1) Arastirma UrUnleri ve arastirmada kullanilacak yardimci beseri tibbi Grlnler iyi

dagitim uygulamalarina uygun olarak izlenmeli, depolanmali, iade ve/veya imha edilmelidir.

(2) Arastirma Grdntnun imalati ya da ithalatindan sonra Urintn 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin
devam ettirilmesine dair prosedir ve talimatlarin uygulanmasi veya ilgili yerlerde varhiginin
teyidi, kullanilmamis Urdnlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya
uygun sekilde imhasi ve bitln bu slrece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin ytkamlalaga
altindadir. Arastirma Urdnlerinin imhasinda, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeliginde belirtilen hiktimler ile diger ilgili mevzuat hikiUmleri

uygulanir.

(3) Arastirma GrUnlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil istek veya arastirma protokoline
uygun dagitimi, stok kontroll, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi,
arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin yakimluligu altindadir.
Sorumlu arastirmacinin, bu islemler icin bir klinik arastirma eczacisini gérevlendirmesi esastir.
Bununla birlikte klinik arastirma eczacisinin gorevlendirilemedigi calismalarda Grlnlere ait is ve

islemlere iliskin sorumlu arastirmaci gerekli 6nlemleri almakla ytukumladur.

Ciddi ihlallerin bildirilmesi

MADDE 38- (1) Destekleyici tarafindan, gonulltlerin glvenligi ve haklarini veya klinik
arastirmada elde edilen verilerin guvenilirligi ve kalitesini etkileyen; bu Yonetmelik hUktimleri ve
onayll arastirma protokolUnUn ihlal edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan itibaren en gec yedi

gln icerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.

Gonilla guvenligiyle ilgili diger bildirim yukiamlilikleri

MADDE 39- (1) Destekleyici, 30 uncu maddede atifta bulunulan SUSAR’lar disinda klinik
arastirmanin fayda ve risk dengesini etkileyen tim beklenmeyen olaylari, etik kurul ve Kuruma
bildirir. Bu bildirim en kisa strede, ancak destekleyicinin bu olaydan haberdar oldugu tarihten

itibaren en gec¢ on bes gln icinde yapiimalidir.



(2) Destekleyici, diger Ulkelerin yetkili otoriteleri tarafindan Ulkemizde gerceklestirilen klinik
arastirmayla ilgili tim denetim raporlarini ve bu raporlarin tercimesini etik kurul ve Kuruma

bildirir. Bu bildirim, destekleyiciye raporun iletildigi tarihten itibaren en gec otuz gliin icinde

yapilir.

Acil guvenlik tedbirleri

MADDE 40- (1) 17 nci maddenin ikinci fikrasi ve onuncu bélimde belirtilen hususlar sakl

kalmak kaydiyla, destekleyici, sorumlu arastirmaci ya da arastirmaci, arastirmanin yurattlmesi
sirasinda veya arastirma UrUnd gelistirilmesiyle ilgili gonullt gltvenligini etkileyebilecek yeni bir
durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi gonulllleri koruyacak gerekli acil glvenlik

tedbirlerini alir.

(2) Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri
tedbirlerin alindigi tarihten itibaren en gec yedi gtin icinde etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi

takdirde Kurum arastirmayi durdurur.

Arastirmaci brosuru

MADDE 41- (1) Destekleyici, sorumlu arastirmaci ve arastirmacilara arastirmaci brostrt temin

eder.

(2) GUvenlilige iliskin bilgiler de dahil olmak tzere anlaml yeni bilgiler temin edildikce

arastirmaci brosurd guncellenmelidir.

(3) Destekleyici yilda en az bir kez arastirmaci brosurinit gézden gecirmelidir.

Bilgilerin kaydedilmesi, islenmesi, yonetimi ve saklanmasi

MADDE 42- (1) Tum klinik arastirma bilgileri, destekleyici veya arastirma ekibi tarafindan dogru
bir sekilde raporlanabilecek, yorumlanabilecek ve dogrulanabilecek sekilde kaydedilmeli,
islenmeli, ele alinmali ve saklanmalidir. Kayitlarin gizliligi ve génullUlerin kisisel verileri, kisisel

verilerin korunmasina iliskin yUrarlikteki mevzuata uygun olarak korunmaldir.

(2) Destekleyici ve arastirma ekibi tarafindan klinik arastirma bilgilerine ve kisisel verilere
yetkisiz veya hukuka aykiri olarak erisilmesini, ifsasini, dagitimini, degistiriimesini veya imhasini

ya da ozellikle islemenin bir ag Gzerinden iletimi icerdigi durumlarda kazara kaybini 6nlemek



amaciyla uygun teknik ve idari tedbirler alinmahdir.
Klinik arastirma ana dosyasi

MADDE 43- (1) Uygun icerige sahip arastirma ana dosyalari, sorumlu arastirmaciya ve
destekleyiciye ydnelik olarak hazirlanir. ilgili dosya sorumlu arastirmaci ve destekleyicide
bulunur. Klinik arastirma ana dosyasi her zaman s6z konusu klinik arastirmayla ilgili ve klinik
arastirmanin tim &zelliklerini dikkate alarak klinik arastirmanin ylrattlmesine ve Uretilen verinin
kalitesinin dogrulanmasina imkan veren temel doklimanlari icerir. Arastirmanin sonunda izleyici,
hem sorumlu arastirmacinin hem de destekleyicinin dosyalarini gézden gecirdikten ve bitlin

gerekli belgelerin uygun dosyalarda oldugundan emin olduktan sonra bir kapanis yapar.

(2) Sorumlu arastirmaci tarafindan tutulan klinik arastirma ana dosyasi ile destekleyici tarafindan
tutulan dosya, sorumlu arastirmaci ve destekleyicinin farkli nitelikte sorumluluklari bulunmasi

halinde farkli iceriklere sahip olabilir.

(3) Arastirma ana dosyalari, etik kurul ve Kurum talebi tzerine kolayca ve dogrudan erisilebilir

olmalidir.

Klinik arastirma ana dosyasinin ve arastirma kayitlarinin gizliligi, arsivienmesi ve

devri

MADDE 44- (1) Arastirma ana dosyasi ve arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve
sorumlu arastirmaci tarafindan duzenli olarak tutulur ve arastirmanin bltin merkezlerde sona

ermesinden sonra en az on dort yil sire ile saklanir.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula ve
Kuruma bildirilir. Kurum uygun gérmesi durumunda devir islemi icin onay verir. Arastirma ana
dosyasinin mulkiyetinin devri durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin timunutn

muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgeler Kurum tarafindan yayimlanan kilavuz dogrultusunda

arsivlenmelidir.

(4) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya

mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.



(5) Destekleyici, kendi kurulusu icinde arsiv sorumlularini atar ve arsive erisimin bu kisilerle

sinirll kalmasini saglayacak tedbirleri alir.

(6) Klinik arastirma ana dosyasini arsivlemek icin kullanilan ortam, icerigin birinci fikrada atifta

bulunulan stire boyunca eksiksiz ve okunakli kalmasini saglayacak sekilde olmahdir.

(7) Klinik arastirma ana dosyasinin iceriginde yapilan her tarli degisiklik izlenebilir olmahdir.
ON iKiNCi BOLUM

Arastirma Uriinlerinin ve Yardimci Beseri Tibbi Uriinlerin ithalati

Arastirma urinlerinin ithalati

MADDE 45- (1) Arastirma GrUnlerinin 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ile lyi imalat Uygulamalari

Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak imal edildigi garanti edilir.
(2) Arastirmalarda kullanilacak arastirma Grunlerinin ithali icin Kurumdan izin alinir.
(3) Arastirma Urunu ile ilgili olarak destekleyici, asagida belirtilen hususlari yerine getirir:

a) Kuruma yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma Uridnune ait her bir seri iyi
imalat uygulamalari standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen Grtn

spesifikasyonlarina gore imal edilmis olmahdir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen Grtnlerin her serisine ait numuneler ile

bunlara ait bilgi ve belgeler en az on dort yil streyle saklanir.
Yardimci beseri tibbi drunlerin ithalati

MADDE 46- (1) Arastirmalarda kullanilacak yardimci beseri tibbi Grtnlerin ithali icin gerekli

durumlarda Kurumdan izin alinabilir.
Arastirmada kullanilan turinlerin geri cekilmesi

MADDE 47- (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, sorumlu arastirmacinin elinde kalan
arGnlerinin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri gekilir. Bu durum on

bes glin icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde etik kurul ve Kuruma bildirilir.



(2) Urtinlerinin geri cekilmesi ve geri cekilen Grinlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak

tedbirler etik kurul ve Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.
Arastirma urinlerinin ve yardimci beseri tibbi lrtinlerin etiketlenmesi

MADDE 48- (1) Klinik arastirma kapsaminda kullanilacak arastirma trtnlerinin ve yardimci
beseri tibbi Grinlerin dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir
ambalajindaki etiketlemeler lyi imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkce

hazirlanir.

ON UCUNCU BOLUM

Destekleyici, Destekleyicinin Yasal Temsilcisi ve Sorumlu Arastirmaci
Destekleyici

MADDE 49- (1) Bir klinik arastirmanin bir veya birden fazla destekleyicisi olabilir.

(2) Bir klinik arastirmanin birden fazla destekleyicisinin oldugu durumlarda, destekleyiciler
kendilerine disen sorumluluklari belirleyen yazili bir s6zlesmeyle aksi yonde karar vermedikce,

tim destekleyiciler bu Yonetmelikte belirtilen destekleyici sorumluluklarini tasir.

(3) Destekleyiciler arasindan secilmis tek bir destekleyici Kuruma yapilacak basvuru

sureclerinden sorumlu olmahdir.
(4) Sorumlu arastirmaci ve destekleyici ayni kisi olabilir.
Destekleyicinin yasal temsilcisi

MADDE 50- (1) Destekleyicinin Turkiye icinde yerlesik olmadigi durumlarda, ilgili destekleyici

Turkiye icinde yerlesik gercek veya tlzel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar.

(2) Bu yasal temsilci, bu Yonetmelik uyarinca destekleyicinin ytkidmldliklerine uygunlugun
saglanmasindan sorumlu olur ve bu Yonetmelikte destekleyici ile yapilmasi dngdrtlen butin

iletisimlerin muhatabi olur.

(3) Bu yasal temsilci ile yapilan her tarll iletisim, destekleyici ile yapilan iletisim olarak kabul

edilir.



Gorev devri ve paylasimi

MADDE 51- (1) Destekleyici, yazil bir sézlesmeyle, gérevlerinin herhangi birini veya tamamini
bir kisi, sirket, kurum veya kurulusa devredebilir. S6z konusu devir gonullilerin glvenligi ve
klinik arastirmada Uretilen verinin guvenilirligi ve kalitesi ile ilgili sorumluluk basta olmak lzere
destekleyicinin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve gérev devri yapilan taraf,

sdzlesme konusu islerin ve islemlerin sonuclarindan birlikte sorumludurlar.

(2) Bu Yonetmelikte destekleyiciye yapilan atiflar, gecerli olan durumlarda destekleyicinin yasal
temsilcisine veya goérevleri dlclsinde birinci fikra uyarinca gérev devri yapilan tarafa da yapiimis

kabul edilir.

(3) Birinci fikrada belirtilen yazili sézlesmeler ile destekleyici ve yasal temsilcisi arasinda yapilan

yazili sézlesme arastirma basvurularinin bir parcasi olarak etik kurul ve Kuruma sunulur.

(4) Etik kurul ve Kuruma yapilacak tim basvuru ve bildirimlerin yapilmasindan;

a) Turkiye'de yerlesik olan destekleyiciler icin; destekleyicinin kendisi veya Turkiye'de yerlesik

olan ve gdrev devri yapilmis sézlesmeli arastirma kurulusu,

b) TUrkiye’'de yerlesik olmayan destekleyiciler icin; destekleyicinin yasal temsilcisi veya

Turkiye'de yerlesik olan ve goérev devri yapilmis sézlesmeli arastirma kurulusu,

yetkili ve sorumludur.

Sorumlu arastirmaci

MADDE 52- (1) Sorumlu arastirmaci, klinik arastirma merkezinde ilgili arastirmanin bu
Yonetmeligin, iyi klinik uygulamalarinin ve arastirma protokollntn gerekliliklerine uygun olarak

yuritdlmesinden sorumludur.

(2) Sorumlu arastirmaci, klinik arastirma merkezinde gondtlltlerin glivenligini ve klinik
arastirmada Uretilen verilerin gavenilirligini ve kalitesini saglamak Gzere arastirma ekibinin

Uyeleri arasinda gorev dagihmi yapmalhdir.

(3) Sorumlu arastirmaci, arastirma ekibini egitim, 6gretim ve deneyim acisindan uygun

niteliklere sahip kisiler arasindan secer.



(4) Sorumlu arastirmaci, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz arastirmacilari, arastirma

ekibine dahil edebilir.

(5) Sorumlu arastirmaci, sorumluluklarini yerine getirebilmek ve arastirma ekibini takip

edebilmek icin yeterli sure arastirma merkezinde olmalidir.
Sorumluluk

MADDE 53- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin her tirld mali sorumlulugu
destekleyici ve mevcutsa yasal temsilcisi, gorev devri yapilan diger taraflar ile arastirma ekibine

aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tarlG arastirma Grdntnun, Grtnlerinin kullanilmasina mahsus her
tarld malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli icin géonulliden herhangi bir

Ucret talep edilemez.

(3) Basvuru dosyasinda arastirmanin finansmaninin nasil saglanacaginin belirtilmesi zorunludur.
ON DORDUNCU BOLUM

Zararlarin Tazmini

Zararlarin tazmini

MADDE 54- (1) GonullUlerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi glivence altina
alinmasi amaciyla, dusuk riskli bilimsel calismalara katilacak goénulliler haric olmak tGzere klinik

arastirmalara katilacak gonullller icin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur.

(2) Arastirmaya istirak eden gonalliden bilgilendirilmis géonulli olur formunun alinmis olmasi,

gonullinin arastirmadan dolayi ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.
ON BESINCIi BOLUM

Kurumun Yetkileri ve Denetim

Kurumun yetkileri ve denetim

MADDE 55- (1) Bu Yonetmelik uyarinca;



a) Kurum, yurt icinde veya yurt disinda yuruttlen arastirmalari, sorumlu arastirmaci ve
arastirmacilari, arastirmalarin yapildigi yerleri, destekleyiciyi, yasal temsilciyi ve gorev deuvri
yapilan diger taraflari, arastirma UrUlnlerinin imal edildigi tesisleri, depolandigi yerleri, arastirma
ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlari, etik kurullari ve arastirma ile ilgili tim kisi ve yerleri
bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hikimlerine uygunlugu yéninden, énceden haber vererek

veya haber vermeden denetler.

b) Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri,
Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA) veya ingiltere ilac Otoritesi (MHRA) tarafindan izin verilen klinik
arastirmalardan elde edilen veriler ile ilgili otoritelerin arastirmaya 6zel dizenledigi iyi klinik
uygulamalar denetimleri veya arastirma izinleri Ulkemiz mevzuatina aykir bir durum tespit
edilmedigi slrece Kurum tarafindan kabul edilir. Bu otoritelerin disinda diger saglik otoriteleri
tarafindan izin verilen ve arastirmalardan elde edilen verilere iliskin olarak sz konusu arastirma
icin Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri,
Avustralya ilac Otoritesi (TGA) veya ingiltere ilac Otoritesi (MHRA) tarafindan gerceklestirilmis iyi
klinik uygulamalari denetim raporunun sunulamamasi durumunda ilgili kilavuz gerekliliklerine

uygun olarak Kurumca iyi klinik uygulamalari denetimleri gerceklestirilir.

(2) Bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiktimlerine uygunluk yoninden denetimler Kurum
mufettisleri tarafindan yutrattltur. Mifettisler, lisans dlzeyinde egitim almis, iyi klinik
uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip tercihen tip ve eczacilik alanlarinda

egitimli kisiler olmalidir.

(3) Mufettisler yuratttkleri denetimler sirasinda; gerekli gérdukleri dosya ve belgeleri kanuni bir
engel bulunmadikca, denetim yaptigi kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden
istemek, incelemek, gerek goérulmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmis nidshalarini
almak, sayim ve arastirma yapmak, numune almak, gerektiginde bunlari mihtrlemek, trinleri
yediemine almak, toplamak veya toplatmak, bu konularda her derecedeki yetkili ve ilgiliden her
tarld yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazismalari yapmak hususlarinda yetkilidir. MUfettisler,

denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla ytkdmladur.

(4) Faz | klinik arastirma merkezinin veya biyoyararlanim ve biyoesdegerlik merkezlerinin
tasinmasi, yeni bir fiziki alanin dahil edilmesi ve/veya mevcut bir alanin kapatilmasi/tasinmasi

gibi fiziki alan ile ilgili degisiklikler ile organizasyonel/yonetimsel degisikliklerin gerekcesiyle



birlikte en kisa stirede Kuruma bildirilmesi gerekir. ilgili degisikligin yeni bir denetimi gerektirip
gerektirmedigi hususu basvurunun Kuruma ulasmasindan itibaren en fazla on bes gin icinde
merkeze bildirilir. Degisikligin/degisikliklerin merkezin yeniden denetlenmesini gerektirdigi

durumlarda merkez icin tekrar denetim planlanir.

(5) Kurum asagida belirtilenlerden en az birini tespit etmesi halinde, arastirmaya ait iznini iptal
edip arastirmayi sonlandirabilir, arastirmayi durdurabilir veya arastirmada degisiklik yapilmasini

talep edebilir:

a) Gondlldlerin glvenligi veya saghginin risk altinda olmasi.

b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uygun yUratilmemesi.

c) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.

¢) Arastirmada elde edilen verilerin givenilirligi ve kalitesinin arastirmanin yGrtttimesini

olumsuz etkilemesi.
d) Basvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

(6) Kurum tarafindan verilen sonlandirma, durdurma veya degisiklik talep etme karari gerekcesi

ile birlikte destekleyiciye ve etik kurula bildirilir.

(7) Arastirmada gondullt givenligi ve sagliginin tehlikeye girmesi durumunda Kurum arastirmayi

dogrudan sonlandirabilir.

(8) Arastirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen sure icerisinde
giderilmesi durumunda Kurum arastirmanin yeniden baslatiimasina izin verebilir. Durdurma
sebeplerinin belirlenen slre icerisinde yerine getiriimemesi, yerine getirilmesinin mimkdn
olmadiginin anlasiimasi veya bu sire zarfinda gontlli saghiginin tehlikeye girmesi hallerinde

arastirma dogrudan sonlandirilabilir.

(9) Arastirmada degisiklik yapiimasinin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen
sure icerisinde yapilmamasi veya yapilmasinin mimkuin olmadiginin anlasiimasi durumunda

arastirma durdurulabilir veya dogrudan sonlandirilabilir.

(10) Gondulluler icin dogrudan bir risk icermeyen durumlarda besinci fikrada belirtilen dnlemler

alinmadan 6nce, destekleyicinin ya da ilgili sorumlu arastirmacinin konu ile ilgili gorusleri



istenebilir. Bu durumda destekleyici ya da ilgili sorumlu arastirmaci konuyla ilgili gértslerini on

bes gln icerisinde Kuruma goénderir.

(11) Cok merkezli arastirmalarda dérdlncul fikrada belirtilen 6nlemler arastirma merkezi

dizeyinde de uygulanabilir.

ON ALTINCI BOLUM

Veri Tabani, Portal ve Dijitalizasyon

Klinik arastirmalar veri tabani

MADDE 56- (1) Kurum, bu Yénetmelik kapsamindaki klinik arastirmalara ait basvuru ve
bildirimlerin alinmasi, arastirmalara ait verilerin elektronik olarak arsivienmesi ve analiz edilmesi
icin ve gorev ve yetkilerini yerine getirirken kullaniimak Gzere Klinik Arastirmalar Modulint kurar

ve isletir.

(2) Klinik Arastirmalar Modull, her bir klinik arastirmayi benzersiz bir arastirma kodu ile
tanimlayacaktir. Destekleyici, s6z konusu klinik arastirmayla ilgili veya bu arastirmaya atifta

bulunan sonraki tim basvuru ve bildirimlerde bu arastirma koduna atifta bulunacaktir.

(3) Klinik Arastirmalar Moduli ve Kurum tarafindan yonetilen diger veri tabanlarinda tutulan ilgili
veri ve belgeleri birbirine baglayan baglantilari kurmak ve isletmek icin Kurum tarafindan gerekli

calismalar yarttalur.

(4) Destekleyici, klinik arastirmaya iliskin tim bilgileri Klinik Arastirmalar Modulinde gincel

tutmaktan sorumludur.

Klinik arastirmalar portah

MADDE 57- (1) Kurum, Klinik Arastirmalar Modulinde yer alan arastirmalara ait bilgiler ve
arastirma sonuclari ile Kurumun gerekli gérdiigu durumlarda Kurumun arastirmalara iliskin 6zet
degerlendirme raporlarinin ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla seffaf

olarak kamuya aciklanmasi amaciyla Klinik Arastirmalar Portalini kurar ve isletir.

(2) Kuruma basvurusu ve degerlendirmesi yapilan klinik arastirma sayilarina iliskin istatistiki
bilgiler ile basvurulara iliskin Kurum tarafindan verilen ret kararlarinin 6zet gerekceleri yillik

olarak rapor seklinde Klinik Arastirmalar Portalinin internet sitesinde yayimlanir.



(3) Yayimlanmasinda kamu yarari olmadigi sirece, ret karari verilen, iptal edilen veya geri
cekilen klinik arastirma bilgileri ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarina iliskin bilgiler

Klinik Arastirmalar Portalinin veri tabaninda yayimlanmaz.

(4) Klinik Arastirmalar Portalinda yayimlanacak bilgilerin icerigi Kurumun internet sitesinde ilan

edilir.

(5) Klinik Arastirmalar Portalinda yayimlanan tim verilerin kolayca aranabilir bir formatta olmasi

icin Kurum tarafindan gerekli calismalar yurttalur.

Klinik arastirmalarda dijitalizasyon uygulamalari

MADDE 58- (1) Teknoloji ve bilisim altyapisinin gelisen dogasina ve klinik arastirma
organizasyonundaki degisimlere uyum saglanmasi amaciyla klinik arastirmalarin ylratilmesi ve

organizasyonunda dijitalizasyon uygulamalarina yer verilebilir.

(2) Klinik arastirma organizasyonu ve dijitalizasyon ile ilgili uygulamalara ve slreclere iliskin

hususlar Kurum tarafindan yayimlanacak kilavuz ile belirlenir.

ON YEDINCi BOLUM

Ucretlendirme

Kurum tarafindan alinacak ucretler

MADDE 59- (1) Kurumun internet sitesinde yayimlanan ve basvuru Ucreti 6denmesi gerekliligi
belirtilen basvurularin degerlendirilebilmesi icin Kuruma basvuru Ucretinin 6denmesi

gerekmektedir.

(2) Kurum, internet sitesinde yayimlanan fiyat tarifesinde belirtiimek kaydiyla bu Yonetmelik
kapsamindaki denetim faaliyetleri basta olmak Uzere diger faaliyetlere yonelik Gcretlendirme

uygulayabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen UGcretler icin ticari olmayan arastirmalar ve ticari olmayan

destekleyiciler icin Ucretlendirmede indirim uygulanabilir veya bu Ucretlerden feragat edilebilir.

Etik kurul basvuru ucreti



MADDE 60- (1) Etik kurul, Kurumun belirledigi basvuru Ucretlerini gecmeyecek sekilde basvuru
Ucreti belirleyebilir. Belirlenen basvuru Ucreti etik kurulun bagli oldugu tniversite, egitim ve

arastirma hastanesi ya da il saglik maduarlagine 6denir.

ON SEKizZiNCi BOLUM

Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri
Etik kurullarin yapisi

MADDE 61- (1) Etik kurullar, gonulltlerin haklari, glvenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
klinik arastirmada yer alan gercek veya tizel kisileri, klinik arastirma yapilan yerleri, klinik
arastirma basvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgeleri, bununla birlikte génulltlerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve materyalleri bilimsel ve etik yonden degerlendirmek

Uzere olusturulur.

(2) Uyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek

mensubu olmalidir.

(3) TUm Gyeler Kurum tarafindan dlizenlenen veya onaylanan temel iyi klinik uygulamalari

egitiminden temin edilmis basari belgesine sahip olmalidir.

(4) Etik kurul en az yedi ve en cok on bes aslil, en az asil GUye sayisi kadar yedek Uyeye sahip
olmalidir. On yedinci ve on sekizinci fikralarda belirtilen her bir zorunlu Uye icin ayni nitelikte en

az bir yedek Uye belirlenmesi zorunludur.

(5) Etik kurullar; Klinik Arastirmalar Etik Kurulu veya Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik

Calismalar Etik Kurulu seklinde tesekkul ettirilir.

(6) Etik kurullar; Gniversite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saglik midurlagu binyesinde

kurulabilir.

(7) Etik kurul Gyeleri Universitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma hastanelerinde
bashekimlik, il saghk madurligad blinyesinde teskil edilen etik kurullar icin ise il saghk madura

tarafindan belirlenir.

(8) Etik kurullarin kurulum teklifi Gniversitelerde rektor, egitim ve arastirma hastanelerinde

bashekim ve il saglik midirliklerinde il saglik miduri tarafindan Kuruma iletilir. ilgili teklif



Kurum tarafindan degerlendirilir. Teklifin uygun bulunmasi durumunda etik kurul Kurum onayiyla

kurulur ve bu onay tarihi itibariyla faaliyetlerine baslar.

(9) Ayni il saghk madarlaga, rektorlik veya bashekimlik blinyesinde ilgili talebin Kurumca uygun

gorulmesi kosuluyla ihtiyaca binaen birden fazla etik kurul kurulabilir.

(10) Etik kurul Uye ve sekreter degisiklikleri icin yedinci ve sekizinci fikralarda belirtilen usuller
gecerlidir. Kurum tarafindan Uyeligi onaylanmayan kisi etik kurul toplantilarindaki tartismalara

katilamaz, alinan kararlari imzalayamaz.

(11) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi Urldnlerin klinik

arastirmalarini ve bilimsel calismalari, 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete'de

yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yénetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi

calismalari ve tibbi cihaz klinik arastirmalarini, Saghk Hizmetleri Genel Midurlaginin 5/4/2018

tarihinde yayimladigi 2018/10 sayili Genelge kapsaminda yer alan kdk hlicreler ile yapilan klinik
arastirmalari ve beseri tibbi Grlnler ile yapilan gézlemsel calismalari bilimsel ve etik yénden
degerlendirmek icin kurulur. Bu fikrada belirtilenler disindaki arastirmalari ve calismalari

degerlendiremez.

(12) Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu, sadece biyoyararlanim ve

biyoesdegerlik calismalarini bilimsel ve etik yonden degderlendirmek icin kurulur.

(13) Etik kurul olusturulurken Uyelerin sayisinin uzmanlik, yas ve cinsiyet yéntinden dengeli bir

dagilim gostermesi esastir.
(14) Bir etik kurul Gyesi bu Yonetmelik kapsaminda kurulan birden fazla etik kurulda Uye olamaz.

(15) Etik kurullarda Universite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saghk muduarligu Gst

yoneticileri gérev alamaz.

(16) Etik kurul asil ve yedek Uyelerinden en az lcer tanesi etik kurul sekretaryasinin bulundugu

kurumun disindan belirlenir.
(17) Klinik arastirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki Gyeler bulunur:

a) lyi klinik uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal en az ¢

klinik arastirmaya sorumlu arastirmaci veya arastirmaci olarak katiimis olan, tibbin dahili, temel


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/07/20220708-19.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/07/20220708-19.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/07/20220708-19.htm

ve cerrahi bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmis birer kisi.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta uzmanlik

egitimi almis tip doktoru.
¢) Hukukcu.

¢) Saglhk meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve klinik

arastirmalarla ilgisi bulunmayan Kkisi.

(18) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki

dyeler bulunur:

a) Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta uzmanlik

egitimi almis tip doktoru.

b) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanhk egitimi almis halk saghgi

uzmani veya halk sagligi alaninda doktorasini yapmis kisi.

c) Biyofarmasotik, farmakokinetik, farmasoétik biyoteknoloji veya farmasotik teknoloji alaninda

doktora yapmis eczaci.

¢) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci ya da bu alanlarda

doktora yapmis kimyager ya da kimya mihendisi.
d) Hukukcu.

e) Saglhk meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve klinik

arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

(19) Zorunlu Uyelere ek olarak etik kurula yapilan arastirma basvurularinin yogunluguna bagli
olarak yeterli sayida ilgili alanda doktorasini veya uzmanhgini tamamlamis hekim veya dis

hekiminin gérevlendirilmesi esastir.

(20) Etik kurullarda calismalarin yaritulebilmesi icin etik kurulun blnyesinde kuruldugu
Universite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik muadurlagu tarafindan en az bir kisinin

sadece bu gorevi yerine getirmek icin etik kurul sekreteri olarak gérevlendirilmesi esastir.



(21) Etik kurul calismalarinin yUrutulebilmesi icin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair
ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamhligi etik kurulun
blinyesinde kuruldugu Universite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik mudurlagu
tarafindan saglanir. 60 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen basvuru Ucretleri etik kurulun
blinyesinde kuruldugu Universite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik mudurlagu
tarafindan yénetilir. ilgili madurlik veya saglik tesisi, alinan basvuru Ucretlerine bagl olarak etik
kurul Gyelerinin bagimsiz ve tarafsiz sekilde calismalarini etkileyebilecek her tirli durumu

Onlemek icin gerekli tedbirleri alir.
Etik kurullarinin calisma usil ve esaslari
MADDE 62- (1) Etik kurullarin calisma usl ve esaslari asagida belirtilmistir:

a) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar

verme hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurul Gyeleri, kendilerine ulasan her tarlt bilgi icin gizlilik ilkesine uymak ve cikar

catismasi konusunda 6zen goéstermek zorundadir.

c) Etik kurul Gyeleri ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik s6zlesmesi ve cikar
catismasi taahhUtnamesini imzalayarak goérevlerine baslar. Gizlilik s6zlesmesi ve cikar catismasi

taahhutnamesi her yil ocak ayinda ve verilen beyanda degisiklik oldugu durumda yenilenir.

¢) incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurul tyesi, bu
arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini

imzalayamaz.

d) Etik kurul tyeleri Gye tam sayisinin Ucte iki cogunlugu ile toplanir ve lGye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir. Asil Gyelerle lcte iki cogunlugun saglanamadigl durumlarda yedek

Uyeler toplantiya davet edilerek cogunluk saglanir.

e) Etik kurulda Uye yapisinda bulunmasi zorunlu olan Gyeler her etik kurul toplantisinda yer
almalidir ve tim arastirmalara gorus bildirmelidir. Zorunlu asil Gyenin katihm saglayamadigi
durumlarda ayni niteliklere haiz yedek Uye toplantiya davet edilmeli ve arastirmaya iliskin goras

bildirmelidir.



f) Etik kurul Gyelerinin gorev slresi iki yil olup, gorev siresi dolan Uyeler ihtiyac dogrultusunda
yeniden secilebilir. Gérevlerine devam edecek Uyelerin yeniden gorevlendirilmesinde 61 inci

maddenin yedinci ve sekizinci fikralarinda belirtilen usul gecerlidir.

g) Uyeligi stiresince mazeretsiz olarak Ust Uste (ic toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya

katilmayan Uyelerin Uyeligi diser.

g) Etik kurullar ihtiyac durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili

gortsunt alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

h) Gerekli durumlarda dis hekimligi alaninda yapilan klinik arastirma basvurularinda ilgili alanda
uzman dis hekimi tarafindan arastirmanin bilimsel ve etik agcidan uygunlugunun

degerlendirilmesi ve mispet gorisinin alinmasi gerekir.

1) Etik kurullarin calisma yéntemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet sitesinde

yayimlanir. Etik kurullar, calismalarini belirlenen bu standartlar cercevesinde yuratur.

i) Etik kurul Gye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu olan bir asil Gyenin gérev slresinin
dolmasi veya uyeliginin dismesi durumunda ayni niteliklere haiz olan ve Kurum tarafindan
halihazirda onaylanan bir yedek Uye asil Uye olarak atanarak faaliyetine devam eder. 61 inci
maddenin on yedinci ve on sekizinci fikralarinda belirtilen gerekliliklerin yedek Uyeler ile de

karsilanamadigi durumlarda etik kurul faaliyet gésteremez, alinan kararlar gecersiz sayilir.

j) Toplanti, gerekli Gye sayisi saglanamamasi veya toplanti gindemi olmamasi durumunda iptal

edilebilir.

k) Toplanti ertelenirse veya iptal edilirse gindemde yer alan basvurularin mevzuatta belirtilen

strede degerlendirilmesi icin yeni toplanti tarihi belirlenir.
Etik kurullarinin gorev ve yetkileri
MADDE 63- (1) Etik kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu Ydonetmelik kapsamindaki basvurular 61 inci maddeye gore teskil edilen etik kurullar
tarafindan degerlendirilir. Etik kurullar, sekizinci maddede belirtilen hususlara uygun olarak

yapilmis basvurulari degerlendirmeye almalidir.



b) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konulari degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya
kuruluslarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yapi

olusturulamaz.

c) Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda goérus olustururken asgari olarak;
1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmaya iliskin risk yénetim planini,

3) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

4) insan Uzerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin dncelikle insan disi deney

ortaminda veya yeterli sayida hayvan Uzerinde yapilmis olmasi zaruretini,

5) insan disi deney ortaminda veya hayvanlar (izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan Uzerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan lzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi

hususunu,
6) Arastirma protokolunda,

7) Arastirmaci brosurinin iceriginin degerlendirilmesini ve uslline uygun dizenlenip

dizenlenmedigini,
8) Arastirma urtnu dosyasini,

9) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gonulla olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, kisithlar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci

kapal kisiler Gzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

10) Arastirma sebebiyle ortaya cikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak Gzere
yaralanma veya 6lim hallerinde, sorumlu arastirmacinin, arastirmacinin ve destekleyicinin

sorumlulugunu,
11) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6lim durumunda tazminat verilmesini,

12) Gondllulerin arastirmaya alinmasina iliskin dtizenlemeleri,



13) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gére uygunlugunu,
degerlendirir.

¢) Etik kurul kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda ve
yerinde izleyebilir. Etik kurul, arastirmalarin yaratlilmesi esnasinda yapilan basvurularin
degerlendiriimesinden de sorumludur. Yaptigi bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamiyla ilgili
olarak ortaya cikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya verdigi onay! gézden
gecirir. Arastirmada g6z ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢cikmasi halinde veya gondulltlerin
guvenligi, esenligi ve saghginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 55 inci maddenin besinci

fikrasinda belirtilen dnlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir.

ON DOKUZUNCU BOLUM

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu

Klinik arastirmalar danisma kurulunun yapisi

MADDE 64- (1) Klinik arastirmalar danisma kurulu, Saglik Bakan Yardimcisi baskanliginda tibbin
cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden Kurumca segilen uzmanhgini almis veya doktorasini yapmis
Ucer kisi, birer klinik psikolog ve ilahiyatci ile Kurum 1. Hukuk MUsaviri veya gorevlendirecegdi bir

hukuk musavirinden olusur.

Klinik arastirmalar danisma kurulunun gorevleri, calisma usil ve esaslan

MADDE 65- (1) Klinik arastirmalar danisma kurulu asagidaki gérevleri yerine getirir:

a) Klinik arastirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddut edilen ve sadece Kuruma yazil olarak

gorus almak Uzere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik yénden gorus bildirmek.

b) Gondulliler ve arastirmanin taraflarinca klinik arastirmalarla ilgili tereddit edilen ve sadece

Kuruma yazili olarak goérus almak Uzere iletilen hususlarda gorus bildirmek.

¢) Klinik arastirmalar politikalarina esas olmak Ulzere Bakanliga gorus bildirmek.

¢) Klinik arastirma etik kurullarinin arastirma basvurularina iliskin aldiklari kararlari gerekli

durumlarda degerlendirmek.

(2) Klinik arastirmalar danisma kurulunun calisma us(l ve esaslari sunlardir:



a) Klinik arastirmalar danisma kurulu, ilk toplantisinda kendi Uyeleri arasindan bir baskan vekili

seger.

b) Klinik arastirmalar danisma kuruluna secilen Uyelerin gérev suresi iki yil olup, gérev slresi

dolan dyeler yeniden secilebilir.

c) Mazeretsiz olarak Ust Uste U¢ toplantiya veya aralikh olarak bes toplantiya katilmayan Uyelerin

Uyeligi duser. Uyeligi diisen Gyenin yerine ayni nitelikleri haiz bir Giye secilir.

¢) Klinik arastirmalar danisma kurulu, Gye tam sayisinin Ucte iki cogunlugu ile toplanir ve lye

tam sayisinin salt cogunlugu ile karar alir.

d) ihtiya¢ duyulmasi halinde klinik arastirmalar danisma kurulu, ilgili uzmanlardan géris alabilir

veya bu uzmanlari davet ederek dinleyebilir.

e) Klinik arastirmalar danisma kurulunun standart calisma yéntemi esaslari Kurumca hazirlanir.
f) Klinik arastirmalar danisma kurulunun sekretaryasi Kurum tarafindan yuratalur.

YIRMINCi BOLUM

Klinik Arastirmalar Egitimi

Egitim

MADDE 66- (1) Kurum, nitelikli sorumlu arastirmaci veya arastirmaci, saglk personeli ve bu
alanda calisan diger kisilerin yetistiriimesi amaciyla iyi klinik uygulamalari egitimi veya klinik
arastirma konularinda egitim, kurs veya seminer dizenleyebilir, diger kamu kurumlari veya kar
amaci gitmeyen dernekler tarafindan dizenlenen egitimlere destek verebilir ya da Kurum
tarafindan yayinlanacak kilavuz geregince egitim dizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara

didzenleme onayi verir.

(2) Egitim sonunda katilimcilara verilen belgelerin gecerlilik stresi dort yildir. Ancak mevzuat
degisikligi durumunda Kurum tarafindan belge gecerlilik stiresi kisaltilabilir veya ek egitim

alinmasi talep edilebilir.
YiRMi BiRINCi BOLUM

Yaptirimlar



idari yaptirnnmlar

MADDE 67- (1) Klinik arastirmalara iliskin hikimlerin ihlali halinde ilgili arastirma; uluslararasi
cok merkezli klinik arastirma ise arastirmanin TUrkiye'de yapilan kismi Kurum tarafindan
durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Bu durumda ilgili otoritelere de bildirilir. Durdurma
sebeplerinin giderilmesi halinde ilgili durum destekleyici tarafindan Kuruma bildirilir ve Kurumun

uygun gérmesi durumunda arastirmaya devam edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun yayimladigi Etik Kurul Standart Calisma
Yoéntemi esaslarini yerine getirmeyen etik kurulu uyarir. Belirlenen sire icerisinde uyari sebebinin
giderilmemesi veya bir yillik slre icerisinde etik kurulun ikiden fazla uyarilmasi halinde, Kurum
tarafindan 61 inci maddenin sekizinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir. Etik kurul baskani bu
Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul baskani olamaz. Etik kurul baskani
dahil tim etik kurul Uyeleri ise bu Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda bir yil stre ile gérev

alamaz, tekrari halinde bu sUre iki yil olarak uygulanir.

(3) Kurum, yapilan denetim sonucunda etik kurul calismalarinin yutrutilebilmesi icin zaruri olan
mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoninden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir.
Belirlenen sire icerisinde uyari sebebinin gideriimemesi halinde, Kurum tarafindan 61 inci
maddenin sekizinci fikrasina gére verilen onay iptal edilir. ilgili merkezde bu Yénetmelik
kapsamindaki etik kurullar alti ay stre ile tekrar tesekkll edilmez, tekrari halinde bu slre bir yil

olarak uygulanir.

(4) Bu Yonetmelikte belirtilen hiktmlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gére 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat

hikdmleri uygulanir.

(5) Etik kurulun alti ay sUresince faaliyet gostermediginin tespit edilmesi durumunda Kurum
tarafindan verilen etik kurulun kurulmasina iliskin onay iptal edilir. Ayni yerde etik kurul

kurulmasi bir yil stre ile talep edilemez.

(6) Faz I klinik arastirma merkezleri ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarinin klinik
veya biyoanalitik kisimlarinin yaritaldigu merkezlerde Kurum tarafindan yapilan denetimlerde
tespit edilen eksikliklerin tamamlanmasi icin merkezlere eksikliklerin niteligine uygun olarak slire

verilir. Verilen sure sonunda giderilmeyen eksiklikler bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi



askiya alinabilir ya da iptal edilebilir. Merkezlerin, eksikliklerinin veya uygunsuzluklarinin
giderildiginin tespit edilmesi yonindeki talebine istinaden yapilacak inceleme neticesinde, bu
eksikliklerin veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlasiimasi halinde, merkezin faaliyete

gecmesine izin verilir.

(7) Kurum tarafindan, klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat hikimlerine aykiri olarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen faz | klinik arastirma ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik merkezlerinin

faaliyet izin belgeleri kismen ya da tamamen askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

(8) Faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi durumunda faz | klinik arastirma merkezinin veya
biyoyararlanim ve biyoesdederlik merkezinin, s6z konusu kararin kendisine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki bes is gunu icerisinde faaliyet izin belgesini Kuruma gondermesi

gerekir.

(9) Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi veya iptali kararina itirazlar, s6z konusu kararin

merkeze bildirilmesinden sonraki altmis gun icerisinde Kuruma yapllir.
Yasaklar

MADDE 68- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin bu Yonetmelige veya ilgili diger

mevzuatta belirlenen usil ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

YiRMi iKiNCi BOLUM

Cesitli ve Son Hikimler

Kilavuz

MADDE 69- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasi icin yol gésterici ve aciklayici kilavuzlar Kurumca

yayimlanir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik Kurumca yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi
durumlarda; Kurum, resmi internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla diger Glkelerin resmi saglhk

otoritelerince veya uluslararasi kuruluslarca yayimlanan kilavuzlari kabul edebilir.

Hiukim bulunmayan haller



MADDE 70- (1) Bu Yonetmelikte hiukim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi

Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve

4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yururlige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,

arastirmaya istirak eden goéndalltlerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Hasta Haklari Yonetmeliginde belirtilen hiktmler ile diger ilgili mevzuat

hikUmleri uygulanir.
Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 71- (1) Bu Yonetmeligin hazirlanmasinda, 16 Nisan 2014 tarihli ve (AB) 536/2014 sayili
Beseri Tibbi Urlinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tizigu ile 8
Nisan 2005 tarihli ve 2005/28/AT sayili Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Urlinler ve Bu
Urinlerin Uretim veya ithalatina Dair iyi Klinik Uygulamalarini Belirleyen Komisyon Direktifi

dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.
Yururlikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 72- (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ilac ve Biyolojik

Urlnlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik yarirlakten kaldiriimistir.

(2) Birinci fikra ile yirurlikten kaldirilan ilac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda

Yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.
Gecis hukmiu

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu maddenin yayimi tarihinden énce adina uygunluk belgesi dizenlenmis
olan Faz | merkezleri ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik merkezleri, 1/1/2024 tarihi itibari ile

izin belgelerini bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.

(2) 72 nci madde ile yurlrliikten kaldirilan ilac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda kurulan klinik arastirma etik kurullarinin ve biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik etik kurullarinin, 1/1/2024 tarihine kadar etik kurul Gye yapilarini bu Yonetmelik
gerekliliklerine uygun olarak yeniden dizenlemesi ve Kurumdan onay almasi gerekir. 1/1/2024

tarihine kadar mevcut etik kurul yapilari ile faaliyetlerine devam edebilirler.

Yururluk


https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/2.3.412578.pdf
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/2.3.412578.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/04/20130413-7.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/04/20130413-7.htm

MADDE 73- (1) Bu Yonetmeligin;

a) 55 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi 1/1/2025 tarihinde,
b) Diger hikimleri yayimi tarihinde,

yurdarlige girer.

Yurutme

MADDE 74- (1) Bu Ydnetmelik hikkiimlerini Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yUritar.

Mevzuatlara Dénmek icin Tiklayiniz. Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



https://abglobal.tr/mevzuatlar/
https://www.resmigazete.gov.tr/

