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DUYURU

Bilindigi iizere 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili resmi gazetede yayinlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 35. Maddesi ile 19.08.2012 tarih ve 28030 sayil1
Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik yiirtirliikkten
kaldirilmistir. Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 ve Performans Degerlendirme Caligsmalari, 13
Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili resmi gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin kapsami iginde yer almamakta olup 7ibbi Cihaz Klinik Arastirmalart ve
Performans Degerlendirme Calismalart ile ilgili hususlar 26.04.2011 tarih ve 27916 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek. 10. maddesi, 07/06/2011
tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 7ibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarih ve 26398 sayilt Resmi
Gazetede yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tant Cihazlar: Yonetmeligi ve ilgili
diizenlemelere gore yiiriitiilecektir.

Bu kapsamda halen yiiriirlikte olan Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10.
maddesinde, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 15. Maddesinde ve yine ayni yonetmeligin Ek X
Klinik Degerlendirme bdliimlerinde Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar ile ilgili diizenleyici
hususlar yer almakta olup; Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek.10 maddesinde “Herhangi
bir tedavi yontemi veya araclarinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve
terkipleri, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla
insanlar tlizerinde kullanilabilmesi i¢in, Saglik Bakanlifindan izin alinmasinin yaninda;
Yapilacak arastirmayi ilgili etik kurulun uygun gérmesi” ifadesi yer almaktadir. Ayrica Tibbi
Cihaz ydnetmeliginin 15. Maddesinin 2 bendinde “ Imalatgi, Simf III tibbi cihazlar ile Stmf
ITa veya IIb’ye dahil olan implant ve uzun siireli invaziv cihazlar hakkinda, ilgili Etik Kurulun
onayi ile birlikte klinik aragtirma talebini Bakanliga bildirir. Bakanlik bildirim tarihinden 60
(altmis) giin sonra klinik arastirma talebini sonuglandirir” ve 3. bendinde “Ilgili Etik Kurulun
aragtirma planina kendi gerekgesini eklemek suretiyle olumlu goriis vermesi halinde,
Bakanlik 60 (altmis) giinliik siirenin dolmasin1 beklemeden imalat¢iya s6z konusu klinik
arastirmanin baglatilmasi i¢in izin verebilir” ifadeleri yer almaktadir. Bu ifadelere ek olarak
yine ayni yonetmeligin Ek X Madde 2.2°’de “Etik Degerlendirmeler; Klinik arastirmalar,
1964’de Finlandiya’nin Helsinki sehrinde yapilan 18 inci Diinya Tip Asamblesinde kabul
edilen ve son diizenlemeleri Diinya Tip Asamblesinde yapilan, Helsinki Bildirgesi’ne gore
gerceklestirilmelidir. Insan saghigm korumaya yénelik biitiin tedbirlerin Helsinki Bildirgesi
cercevesinde uygulanmasi zorunludur. Bu bildirge, ihtiyacin fark edildigi ve g¢alismanin
gerekcelendirildigi andan sonuglarin yaymlanmasina kadar, klinik aragtirmanin her asamasini
igerir” ifadesi yer almaktadir.

Sonug¢ olarak yukarida da kisaca ozetlendigi sekilde Kanun ve Yonetmeliklerin
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarin1 diizenleyen ilgili maddeleri uyarinca Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 yapilirken;
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1- Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalarinin halihazirda yiirtirliikte bulunan mezkur
kanun ve yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak yapilabilecegi,
2- Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek.10 maddesi geregi Gozlemsel Tibbi Cihaz

Klinik arastirmalar1 da dahil olmak iizere, tiim Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
icin Etik Kurul Onayt ve Kurum izni olmadan bu ¢aligmalarin yapilamayacagi,

3- 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili resmi gazetede yaymlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin « Gegici Madde 1 — (1) 19/8/2011 tarihli
ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik geregince onaylanmis olan etik kurullar, bu Yonetmeligin
yayimindan itibaren en fazla alti ay siireyle gorevlerine devam edebilirler.”
hiikmii geregi daha 6nce kurumumuzdan onay alan Etik Kurullarin bahsi gecen
tarithe kadar Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 ve Performans Degerlendirme
Caligmalart ile ilgili bagvurular1 degerlendirebilecegi,

4- 19.08.2012 tarth ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin yiiriirlilkten kaldirilmis olmasi ve giincel
mevzuatta da aksi bir ifadenin yer almiyor olmasi nedeniyle, ilgililerin herhangi
bir kisitlama olmaksizin Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz kurumunca onaylanmis
herhangi bir Klinik Arastirma Etik Kuruluna etik kurul onayr icin basvuru
yapilabilecegi,

5- Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek.10 maddesinde ve Tibbi Cihaz
Yonetmeligi Madde 15°de yer alan hususlar nedeniyle Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalart i¢in alinmast zorunlu olan Kurum onay1r icin yapilacak
basvurunun ancak ilgili etik kurulun olumlu goériisiinden sonra yapilabilecegi,

6- Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek.10 maddesi geregi ilgili tibbi cihaz klinik
aragtirmalarinin arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
aragtirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan {iniversite saglik uygulama ve
arastirma merkezlerinde, iiniversitelere bagli onaylanmis arastirma-gelistirme
merkezlerinde ve Saglik Bakanligi egitim ve arasgtirma hastanelerinde
yapilabilecegi,

7- Viiciit disinda kullanilan (in vitro) tibbi tan1 cihazlarinin performans beyanlarini
desteklemek ve bu beyanlar1 gegerli kilmak i¢in iiretici tarafindan yaptirilacak
Performans Degerlendirme Caligsmalarinin ise kurumumuzca yetkilendirilmis
etik kurullardan alinan olumlu bilimsel goriis ve Kurumumuza yapilacak
bildirimden sonra baslatilabilecegi,

8- Ilgili tiim ¢aligmalarin, taraf olunan uluslararasi anlagmalar da belirtilen
hususlar gergevesince Iyi Klinik Uygulama prensiplerine uygun olarak
yapilmasinin zorunlu oldugu,

9- Kuruma yapilacak basvurularda kurum internet sayfasinda yayimlanan giincel
form ve dokiimanlarin kullanilmasi gerektigi,

10- Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapllacak tibbi cihaz klinik arastirma
bagvurularinin tibbi cihaz yonetmelikleri geregi en geg¢ altmis (60) giin iginde
sonuglandirilacag,

hususlarinin géz oniinde bulundurulmasi gerekmektedir.

Kamuoyuna 6nemle arz olunur.
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