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YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
KLINiK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1 — (1) Bu Ydénetmeligin amact, taraf olunan uluslararas: anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlar
ve iyi klinik uygulamalar1 ¢ergevesinde, insanlar tizerinde bilimsel arastirma yapilmas: ve goniilliilerin haklarinin
korunmasina dair usil ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik kurullarin teskili, gorevleri, galisma
usal ve esaslarint diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalar: dahil, ruhsat veya izin alinmg
olsa dahi insanlar Gizerinde yapilacak olan ilag, tibbi tiriinler ve bitkisel tibbi trinler ile ilag dis1 klinik arastirmalari,
klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar gergeklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif ¢alismalar bu Yoénetmeligin kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Ydnetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10
uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inci maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi’nin ilaglarla
ilgili mevzuatinin Iyi Klinik Uygulamalar: hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerine paralel olarak
hazirlanmagtur.

Tanmmlar

MADDE 4 - (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide goriilen ve uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi
olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylar,

b) Advers reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen ve amaglanmayan tim
cevaplari,

¢) Arastirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gézetiminde klinik aragtirmada yer alan Kisiyi,

¢) Arastirma brosiirii: Arastirilan iriinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik verilere ait belgeleri,

d) Arastirma protokoli: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl: olarak tanimlayan belgeyi,

e) Arastirma drini: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif maddenin veya
plasebonun farmasotik formunu,

f) Bagil biyoyararlamm: Intravensz kullanim disinda en yiiksek biyoyararlanima olanak veren bir yoldan
verilmek suretiyle veya ayni yoldan verilen, fakat daha yiiksek biyoyararlanim saglayan bir farmasotik sekille elde
edilen biyoyararlanim ile kiyaslanarak bulunan biyoyararlanimini,

g) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

§) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu referans giivenlilik bilgileri ile tutarl
olmayan her tirlii ciddi advers reaksiyonu,

h) Bilgilendirilmis gondlli olur formu: Arastirma hakkinda ayrintil: ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizay:
yazilh sekilde ispatlayan belgeyi,

1) Biyoesdegerlik: Farmasotik esdeger olan iki mistahzarin, ayni molar dozda verilisinden sonra
biyoyararlanimlarinin ve boylece etkilerinin hem etkililik, hem giivenlik bakimindan esas olarak ayni olmasini
saglayacak derecede benzer olmasini,

i) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya onun terapo6tik molekiil kisminin farmasatik sekilden absorbe edilerek
sistemik dolasima ge¢me ve boylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan biyolojik sivilarda, genellikle serum
veya plazmada, var olma hiz1 ve derecesini,

j) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
siiresinin uzamasina, kalici veya onemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan
advers olay ya da reaksiyonu,

k) Cok merkezli Klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiriitilen, bu sebeple birden
fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

1) Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusuna ait
merkezlerin, arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi dizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan etik



kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yénetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan Kurum
tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

m) Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulusu,

n) Etik kurul: Goniillilerin haklar, giivenligi ve esenliginin korunmas: amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere teskil edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullart,

0) Goniilli: Bu Yonetmelik hikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin
yazih oluru ahnmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli Kisiyi,

&) Gozlemsel ilag calismast: ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve uygulama
sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan
recete edilen ilaca ait verilerin toplandig: epidemiyolojik ¢alismalari,

p) ilag veya beseri tibbi {iriin: Hastahg1 énlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakl: etkin
maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

r) ilag dis1 Klinik arastirma: flag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve kozmetik iiriinler disinda
insanlar tizerinde gergeklestirilecek olan yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi, doku nakli
arastirmasi veya organ nakli arastirmasini,

s) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda yapiimasim saglamak
amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiritilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
gonillinin tim haklarinin ve viicut bitinlagiiniin korunmasi, arastirma verilerinin givenilirliginin saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallar,

s) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlihik halleri kapsamindaki
Kisileri,

t) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma triintinin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik
etkilerini ortaya c¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagilim,
metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar tizerinde yiiritiilen
caligmalart,

u) Kilinik Arastirmalar Danisma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goriis bildirmek tizere
olusturulacak kurulu,

ii) Kurum: Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

v) Mutlak biyoyararlanim: flacin ayni molar miktarimin intravensz verilmesi ile dlgiilen biyoyararlanima
oranlanan biyoyararlanimini,

y) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup,
arastirmanin yiritillmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

z) Sozlesmeli aragtirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve yetkilerinin timiinii veya
bir kismini yazih bir s6zlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar: ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Arastirmamn Genel Esaslar, Aragtirma i¢in Olur Ahnmas

Arastirmanin genel esaslar

MADDE 5 - (1) Goniilliler tizerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani iizerinde yapilmis
olmasi sarttir.

b) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasin: zorunlu kilmas: gerekir.

¢) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek goniillii sagligindan
veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz.

¢) Goniilliye ait germ hiicrelerinin genetik yapisint bozmaya yonelik higbir arastirma yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildigi mesleki
nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, goniillitye insan onuruyla bagdasmayacak 6lciide aci verecek yontemlerin uygulanmasi
yasaktir.

f) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhas: ile ilgili herhangi bir riski
mumkiin olan en alt dizeye indirecek bigimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle
tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi gerekir.



g) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun Kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saghg: tizerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

§) Arastirmanin insan saglhig izerinde ongoriilebilir zararl ve kalici bir etki birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca
kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek, ustliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniilli olur formu
alinmas1 kaydiyla, etik kurulun onay: ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu
sartlarin devami halinde yiiratilir.

1) Arastirmaya istirak etmek {iizere gonilli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi, arastirmaya
baslanilmadan o6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin
saghgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde
arastirma konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir
arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

i) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir menfaat teminine
bagl bulunmayan rizasi alinir ve bu durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye yoénelik hususlar1 kapsayan
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir.

j) Goniillinin, kendi saghg ve arastirmanin gidisat: hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla
irtibat kurabilmesi igin arastirma ekibinden en az bir Kisi gorevlendirilir.

k) Gonilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve
bundan dolay: sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

1) Goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu
maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik arastirmalar: ve gozlemsel ilag calismalar: digindaki
klinik arastirmalara katilacak goniilliler igin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmas: zorunludur. Ancak, bu
durum ilag dis1 klinik aragtirmalarda arastirmanin niteligine gore belirlenir.

m) Sigorta teminat: disinda, goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak
gonilli veya kanuni temsilcisi igin herhangi bir ikna edici tegvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniillilerin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikl: goniillilerin ¢calisma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi
arastirma biitgesinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmas: durumunda gonillinin kimlik bilgileri
aciklanamaz.

Cocuklarnn arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 6 — (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar: ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir
klinik bir durum oldugu ya da yetiskin Kisiler tizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda
da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii saghg agisindan éngoriilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniillilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5
inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gercevesinde ¢ocuklar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirilacak diriiniin veya uygulamanin ¢ocuklar izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda
genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda ise
vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir.

¢) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan
¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan g¢ikarilir.

¢) 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 c¢ocuk saglig: ve
hastaliklari uzman bir hekim tarafindan, dis hekimligi ile ilgili arastirmalarda ise ¢ocuk dis hekimligi alaninda doktora
veya uzmanhgint almig bir dis hekimi tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak klinik aragtirmalarda ¢ocuk saghgi ve hastaliklari uzmant bir hekimin, ¢ocuklar
tizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili klinik arastirmalarda ise ¢ocuk dis hekimligi alaninda doktora veya
uzmanhgint almis bir dis hekiminin arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmas: hususunda miispet goriisii olmadan etik
kurul bu arastirmaya onay veremez.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar igin ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya gikacak zorunlu
masraflarin karsilanmas: diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 — (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar1 ilgilendirmesi ya da
sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi halinde, arastirma goniillii ile fetiis
veya bebek sagligi agisindan ongorilebilir bir risk tasimiyor ve aragtirmanin goniillillere dogrudan bir fayda



saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler gercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastinlacak iriiniin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya bebek tizerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazih oluru ahnur.

¢) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya aragtirmanin herhangi
bir safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda arastirmadan gikarilir.

¢) Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saglig: yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almig bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve
protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak Klinik arastirmalar igin bunlarin arastirmaya istiraki ile
ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 - (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlihik halleri kapsamindaki Kisileri ilgilendiren ya da
sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisithinin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith saghgi agisindan 6ngoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin
kisithlik halleri kapsamindaki Kisilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5
inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gergevesinde kisitlilar iizerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Arastirilacak driiniin veya uygulamanin kisithilar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda
genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisithnin rizas: ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin birinci
fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazil olurlari alinir.

¢) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine
sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan g¢ekilmek
istemesi durumlarinda arastirmadan derhal gikarilr.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili Klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanhgint almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

d) Kisithlarda yapilacak klinik arastirmalar igin kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmas: disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapah kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 - (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali Kisileri ilgilendiren ya da
sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapal: Kkisilerde incelenebilir bir durum olmasi halinde veya yogun bakimdaki ve
bilinci kapal: kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin sagligi agisindan ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun
bakimdaki ve bilinci kapal kigilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5
inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapal: kisiler
tizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak iriiniin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapal: kisiler tizerinde bilinen herhangi
bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal: kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlari alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapah Kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu
konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya aragtirmanin
herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal gikarilirlar.

¢) 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 yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapah kisilerde yapilacak klinik arastirmalar i¢in yogun bakimdaki ve bilinci
kapal Kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin kargilanmas: disinda herhangi bir ikna edici
tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina ulagilamamasi ve yazili
olurlarinin alinamamas: durumlarinda, birinci fikra hiikiimleriyle beraber asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu
arastirmaci veya hekim olan bir aragtirmacinin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler aragtirmaya
dahil edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik hususlar1 yeterince
karsilayip karsilamadiklarin: etik kurulun onceden degerlendirmis olmasi,



b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalar: gibi ani gelisip
hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, yogun
bakimdaki ve bilinci kapali Kisilere arastirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin
bulunmast.

UCUNCU BOLUM
Arastirmalann Yiiriitiilmesi ile Tlgili Esaslar

Klinik arastirma donemleri

MADDE 10 - (1) Klinik aragtirma dénemleri sunlardur;

a) Faz | veya |. Doénem: Arastirma driiniinin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve viicut
fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gére secilmis yeterli sayida
saglikli goniilliiye veya saglikli goniilliilerde ¢aligilmasina imkan olmayan durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak
suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir. Yeni gelistirilen bir arastirma driintinin, klinik ncesi farmakolojik,
toksikolojik ve benzeri arastirmalari tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan Faz | veya I. Dénem
klinik arastirmalarina gegilemez.

b) Faz Il veya Il. Donem: Arastirma driininin terapotik doz simirlarimin, klinik etkililiginin ve emniyetinin
arastinlmas: amaciyla, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak
suretiyle denendigi klinik arastirma dénemidir.

c) Faz 11l veya Ill. Donem: Faz | ve Faz Il donemlerinden ge¢mis aragtirma iiriiniin, arastirmanin niteligine ve
mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida gontlli hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon
arastirmasi, farkl dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller
yoniinden denendigi klinik arastirma dénemidir.

¢) Faz IV veya IV. Donem: Tirkiye’de ruhsat almig triinlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekilleri, izinli driinlerin ise onerilen kullamimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla
incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, tirin ve yontemlerle karsilastirilmas igin fazla sayida gonilli hasta tizerinde
gergeklestirilen klinik aragtirma donemidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlar: ve izin basvurusu

MADDE 11 - (1) Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saglikl bir sekilde yiiritiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve
arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; Giilhane Askeri Tip Akademisi
ve askeri egitim-arastirma hastaneleri dahil iiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, tiniversitelere bagh
onaylanmig arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma
yapmak tizere tasarlanms yerlerde yapilabilir.

(2) Faz | Klinik arastirmalari ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalari, Kurumun onayladigi, acil
mudahale yapilabilmesine elverisli imkanlara ve her biri icin ayri belirlenmis standartlara sahip, Bakanlik veya
aniversitelere bagl: olan saglik kurum ve kuruluslar: ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir.

(3) 1yi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirma driintinin niteligine gore driniin saklanmasi ve dagitilmast igin gerekli yer ve imkanlara,

¢) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tzere goniilli icin uygun bakim hizmeti verecek
imkan ve donanima,

¢) Gonillinin gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini mimkiin kilacak
yeterli imkan ve donanima,

d) Aragtirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniilliilere ait bilgi ve belgeleri muhafaza
edebilecek yeterli imkan ve donanima,

sahip olmak zorundadir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 12 — (1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik aragtirmalara izin almak igin etik kurul ile Kuruma es
zamanli basvuru yapilabilir.

(2) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu ve diger kilavuzlar cercevesinde, Kurumun
internet sitesindeki basvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.

(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmas: yeterlidir.

(4) Arastirma basvurusu, gercek veya tiizel Kisilerden olusacak destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin
gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir.
Destekleyicinin, Tirkiye’de yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise arastirma basvurusunu Tirkiye’de ikamet eden bir
sozlesmeli arastirma kurulusu aracilig: ile yapmak zorundadir.

(5) Basvurunun usaliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmas: gereken bilgi ve belgelerde eksiklik
bulunmamas: ve etik kurul kararinin sunulmas: halinde basvurunun Kurum tarafindan incelenerek otuz giin icinde



sonuglandirilmasi esastir.

(6) Kurum arastirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli olarak destekleyiciye
bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak tizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar
basvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak on bes giin iginde itiraz edebilir. Bu siiregte inceleme siiresi
durdurulur. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekge
sunulamamas: halinde Kurum arastirmayi reddedebilir.

(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan driinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren
ariinler kullanilarak yiiritiilecek arastirmalarda ve ilag disi Klinik arastirmalarda Kurum izni igin belirlenen siireye
ilave olarak otuz giinliik bir siire eklenebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 13 — (1) Kurum izninin zorunlu oldugu klinik aragtirmalar, Kurumun izni olmadan baslatilamaz.

(2) Arastirmanin yiiriitilmesi sirasinda, meydana gelen degisikliklerden bildirim niteliginde olanlar ile karar
ve izin gerektirenler Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu ile belirlenir. Karar ve izin gerektiren degisikliklerin etik kurul
tarafindan on bes giin icinde, Kurum tarafindan ise etik kurul kararinin sunulmasindan itibaren otuz giin iginde
incelenerek sonuglandiriimas: esastir.

(3) Arastirmalar agagidaki sekilde yiratalir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacimin baskanhginda, arastirmanin
niteligine uygun bir ekiple yiiriitilir. Faz | klinik aragtirmalar ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik galigmalar: iyi klinik
uygulamalar: konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip uygun bir ekip ve uzmanhgin veya doktorasint yapmis tip
doktoru bir farmakolog tarafindan yiiriitilir.

b) ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya sorumlu arastirmac: ya da hekim
veyahut dis hekimi olan bir arastirmaci, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda veya arastirma triini gelistirilmesiyle ilgili
gonullii givenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi goniillileri
koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan
tedbirler hakkindaki bilgileri etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi takdirde Kurum arastirmay durdurur.

¢) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte bagslatilamamis
ise baslatilamama sebepleri doksan giin icerisinde Kuruma bildirilir.

¢) Sorumlu aragtirmaci, bagka kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci arastirmacilari, hasta emniyeti
acisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi amaciyla arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu bagvuru
formunda belirtir.

d) Destekleyici, yazil s6zlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gérevlerinin bir kismini
bilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan s6zlesmeli arastirma kurulusuna devredebilir.
Gorevlerin sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi, destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel hukuki
ve cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve sézlesmeli arastirma kurulusu, s6zlesme konusu islerin ve
islemlerin sonuglarindan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmalarnin durdurulmasi veya sonlandiriimasi

MADDE 14 — (1) Kurum, arastirmanin yiriitillmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan
birinin ortadan kalktigin: tespit ederse klinik arastirmay: derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire igerisinde yerine
getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlagiimas: ya da bu siire zarfinda goniillii sagliginin
tehlikeye girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.

(2) Goniilliiler igin dogrudan bir risk igermeyen durumlarda, destekleyicinin veya sorumlu arastirmacinin konu
ile ilgili gorisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya sorumlu aragtirmac: konuyla ilgili gériislerini on bes giin
icerisinde Kuruma gonderir.

(3) Arastirma baglatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile
birlikte durdurma karar1, calismaya alinmig olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri iceren bilgi yazisi
da eklenerek on bes giin igerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

(4) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin sonlandigim Kuruma
ve etik kurula bildirir.

(5) Klinik arastirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma karar1 gerekgesi ile etik kurula, destekleyiciye
ve sorumlu arastirmaciya bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Arastirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile ilgili sorumlulugu

MADDE 15 — (1) Arastirma iriinaniin imalat: ya da ithalatindan sonra iiriinin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamis driinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmas: veya uygun sekilde imhasi ve biitiin
bu siirece ait kayitlarin tutulmas: destekleyicinin yiikiimliligii altindadur.



(2) Arastirma iriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek veya arastirma protokoliine uygun dagitima,
stok kontrolii, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi, arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki
sorumlu arastirmacinmn yiikiimliligi altindadir. Sorumlu arastirmact, bu islemler igin bir eczaciy: gérevlendirir.

Arastirma iiriinlerinin imalaty, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 16 — (1) Arastirma iiriinlerinin Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun
olarak imal edildigi garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak iiriinlerin imali veya ithali icin Kurumdan izin alinir.

(3) Arastirma driintiniin imalatin: veya ithalatin: yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen hususlar: yerine
getirir:

a) Kuruma yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma iriiniine ait her bir serinin en azindan iyi
imalat uygulamalar: standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen triin spesifikasyonlarina gore imalinin ve
kontroliiniin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen tranlerin her serisine ait numuneler ile bunlara ait bilgi
ve belgeler en az on dort yil siireyle saklanir.

(4) Arastirma iiriiniiniin dig ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir ambalajindaki etiket,
Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkge hazirlanir.

Arastirma iiriinlerinin geri ¢ekilmesi

MADDE 17 — (1) Arastirmanin durdurulmas: halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan
bir arastirmacinin elinde kalan iriinlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri cekilir ve
durum on bes giin igerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde Kuruma bildirilir.

(2) Arastirma iirainlerinin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen triinlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak tedbirler
Kuruma bildirilen raporda ayrintil: olarak belirtilir.

BESINCi BOLUM
Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Reaksiyonlarnn Bildirimi,
Diger Bildirimler, Denetim ve Sorumluluk

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 18 — (1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya arastirma
brogiiriinde belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli gorilmeyen advers olaylarin digindaki advers olaylarin
tamamim derhal destekleyiciye bildirir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda ¢alismaya istirak eden
gonilliler icin tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Givenlik degerlendirmeleri igin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar bulgular,
protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniillilerden birinin
olimi durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tiirli ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tim advers olaylara
ait kayitlar: ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.

Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi

MADDE 19 — (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya c¢ikan ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z
konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi giinii gegmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir.
Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz giin icerisinde etik
kurula ve Kuruma iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamamu, etik kurula ve Kuruma destekleyici tarafindan, ilk
bilginin edinilmesini takiben en fazla on bes giin igerisinde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim arastirmacilar: ve sorumlu arastirmaciyi bilgilendirir.

(4) Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, goniilli giivenligi ile ilgili
bilgileri de icerecek bigcimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile
birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli gordiagii durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa
siirede de rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 20 — (1) Cok merkezli klinik arastirmalarda, ara rapor ve sonug raporu, arastirmada yer alan
merkezlerin tamaminin arastirma ile ilgili sonuglarin: icerecek sekilde, ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde
yayimlanan formlara gore hazirlanir.

(2) Arastirma ile ilgili gorevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenleri lyi
Klinik Uygulamalari Kilavuzu ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde olan gorevlendirmeleri Kurum gerekirse
gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.

(3) Bildirimlerin Kuruma diizenli olarak iletilmesinden destekleyici sorumludur.

Arastirma kayitlary, gizlilik ve devri



MADDE 21 - (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci
tarafindan diizenli olarak tutulur ve aragtirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az on dort yil siire ile
saklanir.

(2) Aragtirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula ve Kuruma
bildirilir. Kurum uygun gérmesi durumunda devir islemi i¢in onay verir. Aragtirmanin devri durumunda veri veya
belgelerin yeni sahibi bunlarin timiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivienmesi ilgili kilavuz hiikiimleri geregince yapiimalidur.

(4) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili Kisilerin veya mercilerin
talebi halinde yetkili kisilere verilir.

Denetim

MADDE 22 — (1) Kurum, yurt i¢inde veya yurt diginda yiriitilen arastirmalar,, arastirmalarin yapildig:
yerleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan riinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili
analizlerin yapildig: laboratuvarlari, etik kurullari, bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu
yoniinden, onceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) Denetgiler, iyi klinik uygulamalar: konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip tip doktoru, eczaci veya
¢aligmanin niteligine uygun dalda lisans egitimi almis kisiler arasindan segilir.

(3) lyi Kklinik uygulamalar: denetgileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla
yukimlidir.

Sorumluluk

MADDE 23 - (1) Arastirmada kullanilan her tirlii arastirma diriiniinan, iranlerin kullanilmasina mahsus cihaz
ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan karsilanir. Bu bedel, goniillilye
veya sosyal giivenlik kurumlarina 6dettirilmez.

(2) Arastirmay: yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanin: bagvuru dosyasinda
ayrintili olarak belirtmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis gondallii olur formunun alinmis olmasi, génilliniin
arastirmadan dolay: ugradig: zararlarin tazminine iliskin hakkin: ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

MADDE 24 — (1) Bu Yo6netmelik kapsamina giren aragtirmalarin bu Yoénetmelige veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usal ve esaslara aykiri olarak yapilmas: yasaktir.

idari yaptinmlar

MADDE 25 — (1) Klinik aragtirmalara iliskin hikimlerin ihlali halinde ilgili arastirma; uluslararasi ¢ok
merkezli klinik aragtirmalarda ise arastirmanin Tirkiye’de yapilan kismi Kurum tarafindan durdurulabilir veya
sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Kuruma bildirilir ve
Kurumun uygun gérmesi durumunda arastirmaya devam edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun yayinladig: Etik Kurul Standart Calisma Yontemi
esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarinin yiiritiilebilmesi igin zaruri
olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire
icerisinde uyari sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan 26 nci maddenin ikinci fikrasina gore verilen onay
iptal edilir ve etik kurul baskaninin dyeligi iki yillik bir siire icin distrilir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikiimleri uygulanir.

ALTINCI BOLUM
Etik Kurullarnin Yapisi, Calisma Usiil ve Esaslar ile Gorevleri

Etik kurullarin yapisi

MADDE 26 — (1) Etik kurullar goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmas: amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yan: sira goniillillerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya
tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, en az yedi ve en ¢ok on bes iiyeden olusturulur.

(2) Etik kurullar tniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Giilhane Askeri Tip
Akademisinde dekanin teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

(3) Etik kurullar, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar: Etik Kurulu
seklinde tesekkiil ettirilir.

(4) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢calismalar: digindaki arastirmalar: bilimsel
ve etik yonden degerlendirmek icin kurulur.

(5) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik g¢alismalarin
bilimsel ve etik yonden degerlendirmek icin kurulur.

(6) Etik kurul tiyelerinden en az tigii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan belirlenir.



(7) Bir etik kurul tiyesi birden fazla etik kurulda tiye olamaz.

(8) Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin tist yoneticileri gérev alamaz.

(9) Etik kurullar, Kurum tarafindan onaylandiktan sonraki yazismalarim kendi sekretaryas: araciligiyla
dogrudan Kurum ile yapar.

(10) Klinik Arastirmalar Etik Kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Tercihen iyi Klinik uygulamalar: kurallarina gore diizenlenmis uluslararas: klinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan segilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis eczaci veya farmakoloji alaninda doktora yapmis ya da uzmanligin
almis tip doktoru,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda doktora yapmis tip
doktoru,

¢) Biyomedikal alaninda c¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamas: halinde, bir biyofizik¢i veya
fizyolog,

d) Hukukgu,

e) Saglik meslek mensubu olmayan Kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis Kisi,

g) Varsa, klinik eczacu.

(11) Biyoyararlamim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki
iyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalar: kurallarina gore diizenlenmis uluslararas: klinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis eczaci veya farmakoloji alaninda doktora yapmis ya da uzmanligin
almis tip doktoru,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda doktora yapmis tip
doktoru,

¢) Tercihen biyofarmasatik, farmakokinetik veya farmasatik teknoloji alaninda doktora yapmis eczaci,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci ya da bu alanlarda doktora yapmis
kimyager ya da kimya miihendisi,

e) Hukukgu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan Kisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligin: almis Kisi.

Etik kurullarin ¢ahisma usiil ve esaslan

MADDE 27 — (1) Etik kurullarin ¢aligma usil ve esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) Etik kurullar, Klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdur.

b) Etik kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi igin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

c) Etik kurul uyeleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine
baglar.

¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul iiyesi, bu arastirmanin etik
kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararin1 imzalayamaz.

d) Etik kurul tyeleri tiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile
karar verir.

e) Etik kurul Giyelerinin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan tiyeler yeniden segilebilir.

f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantrya katilmayan
tiyelerin tyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diigen tiye yerine ayni niteliklere sahip bir tiye
secilir.

) Etik kurullar ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman Kisilerin yazili goristini ahr
ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

§) Etik kurullarin ¢alisma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet sitesinde yayimlanir.
Etik kurullar, ¢aligmalarini belirlenen bu standartlar gergevesinde yiiritiirler.

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 28 — (1) Etik kurullarin gorev ve yetkileri sunlardur:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirma basvurulari 26 nct maddeye gore teskil edilen etik kurullar
tarafindan degerlendirilir.

b) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konular: degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya kuruluslarca
etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayr bir kurul veya yapi olusturulamaz.

c) Etik kurullar, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,



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

3) insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmamn éncelikle insan dis1 deney ortaminda veya
yeterli sayida hayvan tizerinde yapilmis olmas zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulagmak acisindan arastirmanin insan tizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve
bunun insan iizerinde de yapilmasin: gerekli kilmasi hususunu,

5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma brostiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usaliine uygun diizenlenip dizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, goniillii olurlarinin alinmas: amaciyla izlenen yontemi,
kisithlar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler tizerinde
yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak tizere yaralanma
veya 6liim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin sorumlulugunu,

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

10) Goniillilerin aragtirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

11) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gére uygunlugunu,

degerlendirir.

¢) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda ve yerinde
izleyebilir.

d) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, goriisiini basvuru tarihinden itibaren en fazla onbes giin, Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu goriisiinii basvuru tarihinden itibaren en fazla yedi giin igerisinde basvuru
sahibine bildirir.

e) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren
ariinler kullanilarak yiriitilecek arastirmalarda ve ilag dis1 klinik aragtirmalarda etik kurul onay: igin belirlenen onbes
giinlik siireye ilave olarak otuz giinlik bir siire daha eklenebilir.

f) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiyag duyulmas: halinde, gerekli olan tim
istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme
stireci durdurulur.

YEDINCi BOLUM
Klinik Arastirmalar Damsma Kurulunun Yapisi, Cahisma Usil ve Esaslan,
Gozlemsel ila¢ Cahsmalar ve Egitim

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun yapisi

MADDE 29 — (1) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Saglik Bakanligi Miistesar: veya uygun gorecegi bir
Miistesar Yardimcisinin bagkanliginda tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden Kurumca secilen uzmanlhigint almis
veya doktorasini yapmis tger Kisi, birer klinik psikolog ve ilahiyatgr ile Kurum 1. Hukuk Misaviri veya
gorevlendirecegi bir hukuk miisavirinden olusur.

Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun gérevleri, ¢alisma usiil ve esaslari

MADDE 30 - (1) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu, klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya
klinik arastirmanin taraflarinca Kuruma iletilen ve uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirme gorevini
yerine getirir.

(2) Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulunun ¢alisma usil ve esaslar: sunlardir:

a) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu, ilk toplantisinda kendi tiyeleri arasindan bir baskan vekili seger.

b) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulana segilen tiyelerin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iyeler
yeniden segilebilir.

¢) Mazeretsiz olarak st tiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin tyeligi
diiser. Uyeligi diisen {iyenin yerine ayni nitelikleri haiz bir iiye segilir.

¢) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, tiye tam sayisinin tgte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin
salt gogunlugu ile karar alir.

d) ihtiyag duyulmas: halinde Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, ilgili uzmanlardan gériis alabilir veya bu
uzmanlar: davet ederek dinleyebilir.

e) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulunun standart calisma yontemi Kurumca hazirlanir.

f) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun sekretaryas: Kurum tarafindan yiiritilir.

Gozlemsel ilag ¢alismalar:

MADDE 31 — (1) Gozlemsel ilag galigmalar: etik kurul onay: ve Kurumun izni olmadan yapilamaz. Bu tir
caligmalar ile ilgili esaslar Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuzla belirlenir.

Egitim

MADDE 32 — (1) Kurum, iyi Klinik uygulamalar: konularinda egitim almis nitelikli sorumlu arastirmaci veya



arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger Kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler
diizenleyebilir ya da Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuz geregince dizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara
diizenleme onay: verir.

Kilavuz

MADDE 33 — (1) Bu Yoénetmeligin uygulanmas: igin yol gosterici ve agiklayici kilavuzlar Kurumca
yayimlanir.

SEKIiZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelikte hiikim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar: ve insan Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayil1 Bakanlar
Kurulu kararyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklar: ile
ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yoénetmeliginde belirtilen
hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 35 - (1) 19/8/2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Y 6netmelik yiiriirlikten kaldirilmgtir.

Mevcut etik kurullar

GECICi MADDE 1 — (1) 19/8/2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Ydonetmelik geregince onaylanmis olan etik kurullar, bu Yénetmeligin yayimindan itibaren en fazla alti ay
stireyle gorevlerine devam edebilirler.

Yiiriirlik

MADDE 36 — (1) Bu Yo6netmelik yayim tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 37 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.



