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YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBi URUNLERIN KLINiK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yoénetmeligin amaci, taraf olunan uluslararas: anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlar1 ve
iyi klinik uygulamalari ¢ergevesinde, beseri tibbi tiriinler ile yapilan klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usil ve esaslar ile Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu ve etik kurullarin teskili,
gorevleri, ¢alisma usil ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari dahil ruhsat veya izin alinmig
olsa dahi tiim beseri tibbi {irlinlerin klinik aragtirmalarini, diisiik riskli bilimsel ¢aligmalari, aragtirma yerlerini ve bu
aragtirmalar1 ger¢eklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel ¢aligmalari dahil tiim miidahalesiz ¢alismalar ve retrospektif caligmalar 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 sayili Bakanliklara Baglh, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarmn
Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Advers olay: Klinik aragtirmaya istirak eden goniilliide goriilen ve uygulanan tedavi ile nedensellik iligkisi
olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylari,

¢) Advers reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden goniillide ortaya ¢ikan, aragtirma iiriiniine bagh
istenmeyen ve amaglanmayan tiim cevaplari,

¢) Arastirma protokolii: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri
ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

d) Arastirma iriinii: Bir klinik aragtirmada plasebo da dahil olmak {izere test edilen veya referans olarak
kullanilan bir beseri tibbi {iriinii,

e) Aragtirma iriinii dosyasi: Aragtirma iiriiniiniin kalitesi, iiretimi ve kontrolii hakkinda bilgiler ile klinik dist
caligmalardan ve klinik arastirmalar dahil klinik kullanimindan elde edilen verileri i¢eren belgeyi,

f) Arastirmact: Sorumlu arastirmacinin gézetimi ve denetimi altinda, arastirmayla ilgili kritik yontemlerin
uygulanmast veya arastirmayla ilgili Onemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan
gorevlendirilen hekim veya dis hekimini,

g) Arastirmaci brosiirii: Arastirma iriini ile ilgili klinik olmayan ve klinik verilere ait belgeleri,

§) Arastirmanin baglamasi: Protokolde farkli bir sekilde tanimlanmadikga, belirli bir klinik arastirmaya ilk
merkezin géniillii almak {izere agilmasini,

h) Arastirmanin durdurulmasi: Kurum veya diger iilkelerin diizenleyici otoriteleri tarafindan klinik
arastirmanin yiiriitiilmesinin durdurulmasini,

1) Arasgtirmanin erken sonlandirilmasi: Protokolde belirtilen sartlar yerine getirilmeden once herhangi bir
nedenle klinik aragtirmanin zamanindan dnce sonlandirtlmasini,

i) Arastirmanin gegici olarak durdurulmasi: Destekleyicinin klinik arastirmayi devam ettirme niyetiyle klinik
arastirmanin yiiriitiilmesine protokolde dngériilmeyen bir sekilde ara vermesini,

j) Arastirmanin tamamlanmasi: Protokole gdre arastirmanin tamamlanarak iilkemizdeki tiim merkezlerin
kapatildig tarihi,

k) Bagil biyoyararlamm: Intravendz 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 biyoyararlanima oranlanan biyoyararlanimi,

1) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

m) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu arastirma iiriiniiniin referans giivenlilik



bilgileri ile tutarli olmayan her tiirlii ciddi advers reaksiyonu,

n) Beseri t1bbi {iriin (ilag):

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

0) Beseri tibbi iiriin klinik arastirmasi (klinik ¢aligma): Bir arastirma iiriiniiniin/liriinlerinin klinik, farmakolojik
ve/veya diger farmakodinamik etkilerini kesfetmeyi veya dogrulamayi; ve/veya bir arastirma {irliniine/iiriinlerine karsi
gelisen herhangi bir advers reaksiyonu belirlemeyi; ve/veya arastirma iriiniiniin/iiriinlerinin emilimini, dagilimini,
metabolizmasin1 ve atilimini tespit etmeyi amaglayan, arastirma iiriinii/iiriinlerinin giivenliligini ve/veya etkililigini
belirlemek amaciyla insanlar {izerinde yiiriitiilen miidahaleli arastirmayi,

0) Beseri tibbi iiriinlerin gdzlemsel ¢aligmasi: Beseri tibbi iiriinlerin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari,
pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden
hastalarda, spontan regete edilen beseri tibbi {iriine ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢alismalari,

p) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Goniillilye ya da goniilliiniin kanuni temsilcisine, aragtirma hakkinda
ayrintili ve anlagilir bilgiler verilerek goniilliiniin aragtirmaya istirak etmesine dair alinan oluru yazili sekilde
ispatlayan belgeyi,

r) Bilimsel ¢aligma: Diisiik riskli bilimsel ¢aligmayz,

s) Biyoesdegerlik: Farmasdtik olarak esdegerlik gosteren veya birbirinin farmasotik alternatifi olan ayni etkin
maddeyi iceren iki beserl tibbi {iriinlin ayni molar dozda ayni verilis yoluyla uygulanmasindan sonra
biyoyararlanimlarinin (hiz ve derece) 6nceden belirlenmis kabul edilebilir sinirlar dahilinde olmasi durumunu,

s) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya terapédtik etkiden sorumlu kisminin farmasotik sekilden absorbe
edilerek sistemik dolasima gegme ve bdylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan biyolojik sivilarda (genellikle
serum veya plazmada) var olma hiz1 ve derecesini,

t) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
sliresinin uzamasina, kalic1 veya 6nemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan
ya da bunlarin diginda géniillityii tehlikeye atabilecegi ihtimali ile siralanan sonuglardan birini 6nlemek igin tibbi veya
cerrahi miidahale gerektiren ya da bagimlilik gelisimine veya ilag¢ suistimaline neden olan advers olay ya da
reaksiyonu,

u) Ciddi ihlal: Bir klinik arastirmada goniilliilerin giivenligini, haklarin1 veya verilerin giivenilirligini ve
kalitesi 6nemli Olgiide etkilemesi muhtemel olan, onaylanmis protokolden, iyi klinik uygulamalarindan veya bu
Yonetmeligin hiikiimlerinden herhangi bir sapmayz,

1) Cikar catismasi: Kisilerin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus
gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her
tiirlit menfaati ve onlarla ilgili mali ya da diger yiikiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalari halini,

v) Cocuk: Heniiz 18 yasint doldurmamus kisiyi,

y) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden
fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayzi,

z) Denetim: Klinik aragtirmada yer alan gergek veya tiizel kisilerin, klinik aragtirma yapilan yerlerin,
destekleyici, varsa yasal temsilcisi ve gorev devri yapilan diger taraflar dahil olmak iizere hizmet saglayicilar ya da
aragtirma merkezleri tarafindan gergeklestirilen klinik arastirma ile ilgili faaliyetlerin ve kayitlarin, kalite giivencesi
diizenlemelerinin 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 baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

bb) Diisiik riskli bilimsel ¢alisma: Tiirkiye’de ruhsat almis beseri tibbi iriinlerin onaylanmis endikasyonlari,
pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli {iriinlerin ise dnerilen kullanimlarina yénelik giivenliliginin ve etkililiginin daha
fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve yontemlerle karsilastirilmasi igin fazla sayida hasta goniillii
tizerinde tedavi amacl gergeklestirilen bilimsel ¢aligmalari,

cc) Etik kurul: Géniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmas1 amaciyla klinik arastirmada yer alan
gercek veya tiizel kisilerin, klinik arastirma yapilan yerlerin, klinik arastirma basvuru dosyasinda sunulmasi gereken
bilgi ve belgelerin, bununla birlikte goniillillerden bilgilendirilmis olur alinmasi1 ve belgelenmesinde kullanilacak
yontem ve materyallerin uygunlugu hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere teskil edilen ve Kurumca
onaylanan bagimsiz klinik arastirma etik kurullarini veya biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik kurullarini,

¢¢) Etkilenebilir popiilasyon: Belirli bir hiyerarsik yapinin igerisinde yer alan veya ekonomik, sosyal ve tibbi
gerekgeleri nedeni ile kendini koruyabilme 6zelliginin heniiz gelismedigi, azaldig1 veya tamamen ortadan kalktig
6zerkligi siirli veya azalmus kisilerden olusan géniillii gruplarini,

dd) Faaliyet izin belgesi: Faz I klinik aragtirmalari ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalarinin klinik



veya biyoanalitik kisimlarinin yiiriitiildigii merkezlere Kurum tarafindan verilen izin belgesini,

ee) Faz 1 veya 1. donem klinik arastirma: Arastirma iriiniiniin klinik giivenliliginin, farmakokinetik
ozelliklerinin, toksisitesinin, viicut fonksiyonlarmna etkisinin ve gilivenli doz araliginin tespit edilebilmesi igin,
aragtirmanin niteligine ve igerigine gore se¢ilmis yeterli sayida saglikli goniillilye veya saglikli goniilliilerde
calisilmasina imkan olmayan durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma dénemini,

ff) Faz II veya II. donem klinik arastirma: Arastirma {irliniiniin terap6tik doz simirlarinin, klinik etkililiginin ve
giivenliliginin arastirilmas: amactyla, arastirmanin niteligine ve igerigine gore secilmis yeterli sayida hasta goniilliiye
uygulanmak suretiyle denendigi klinik aragtirma dénemini,

gg) Faz III veya III. donem klinik aragtirma: Faz III arastirmaya baslamak igin yeterli ve uygun diizeyde
etkililik ve giivenlilik verisine sahip arastirma {iriiniiniin, arastirmanin niteligine ve icerigine gore segilmis, yeterli
sayida hasta goniilliiye uygulanarak, etkililigi, giivenliligi, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis
yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma
donemini,

§8) Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri 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 yiiriitiilmesi sirasinda arastirma ile
ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile etik kurul veya destekleyici ve gerekirse bunlar ile
Kurum arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamus kisiyi,

1) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak
amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi, biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
goniilliiniin tim haklarinin ve viicut biitinliigiiniin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallari,

ii) izleme: Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinin gdzetimi ve klinik arastirmanin protokole, standart ¢alisma
prosediirlerine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitilmesini, kaydedilmesini ve
raporlanmasini saglama faaliyetini,

jj) Kanuni temsilci: Yiriirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniilli adma, goniilliinin klinik
arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

kk) Kisitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlilik halleri
kapsamindaki kisileri,

1I) Klinik arastirma: Beseri tibbi iirlinlerin klinik arastirmasi, biyoyararlanim galigmasi ve biyoesdegerlik
caligmasini,

mm) Klinik arastirma ana dosyast: Iyi klinik uygulamalarma uygun olarak hazirlanan klinik arastirmalarla
ilgili temel belge ve bilgileri i¢eren, gerekli durumlarda Kurum tarafindan denetlenen dosyayi,

nn) Klinik aragtirma eczacisi: Arastirmada kullanilan beseri tibbi iriinlerin teslim alinmasi, kayitlarinin
tutulmasi, saklanmasi, hazirlanmasi ve iadesinden sorumlu olan ve sorumlu aragtirmaci tarafindan goérevlendirilen
arastirma eczacisini,

00) Klinik arastirma hemsiresi: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, arastirma ile ilgili
hemgirelik hizmetlerini gerceklestirmek {izere sorumlu aragtirmaci veya destekleyici tarafindan goérevlendirilen
hemsireyi,

00) Klinik arastirma saha gorevlisi (klinik aragtirma saha koordinatorii): Sorumlu aragtirmacinin gézetimi ve
denetimi altinda arastirma yerinde ¢aligmak iizere, tercihen saglik bilimleri ile ilgili ve fen fakiilteleri, asgari olarak
lisans mezunu olmak kaydiyla, arastirmayla ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili sorumlu
arastirmaci tarafindan belirlenen yetkiler dahilinde gérevlendirilen yardimci klinik aragtirma personelini,

pp) Klinik arastirmalar damigma kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goriis bildirmek iizere
olusturulacak kurulu,

rr) Klinik deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik sonuglar1 (insan saghgi,
davranislari, viicut yapist ve islevi) iizerine etkilerini arastirmak amaciyla ileriye doniik olarak insanlar iizerinde
yiiriitiilen arastirmalari,

ss) Koordinatér: Cok merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacilar arasindan seg¢ilmis 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) Koordinator merkez: Cok merkezli bir aragtirmada koordinatériin gérev yaptig1 merkezi,

tt) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

uu) Mutlak biyoyararlamim: flacin ayn1 molar miktarinin intravendz verilmesi ile Slgiilen biyoyararlanimina
oranlanan biyoyararlanimi,

iif)) Miidahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan sagliginin korunmasi veya
yeniden kazandirilmas: amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal biitiinliigiine yonelik gergeklestirilen her tiirli



fiziksel veya manipiilatif 6nleyici, teshis veya tedavi edici iiriin uygulamasini, eylem veya prosesi,

vv) Retrospektif ¢alisma: Verilerin, geriye yonelik olarak hasta dosyalarindan elde edildigi ¢alismalari,

yy) Saglik meslek mensubu: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 11/4/1928 tarihli ve 1219
say1ll Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,

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

aaa) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin tiimiinii
veya bir kismimi yazili bir sdzlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar ilkelerine uygun calisan bagimsiz tiizel
kisileri,

bbb) Yardimci beseri tibbi iiriin: Klinik aragtirma iiriinii olmamakla birlikte klinik arastirma protokoli
kapsamindaki gerekliliklere veya ihtiyaglara uygun olarak kullanilan Tiirkiye’de ruhsatl beseri tibbi iiriini,

cce) Yardimer klinik arastirma personeli: Klinik aragtirmada gorev alan, sorumlu arastirmaci gozetimi ve
denetimi altinda klinik arastirma ile ilgili is ve islemleri yapmak i¢in sorumlu arastirmaci veya destekleyici tarafindan
gorevlendirilen hekim veya dis hekimi disinda kalan arastirma ekibinin iiyesini,

¢ce) Yasal temsilci: Destekleyicinin Tiirkiye’de yerlesik olmamasi durumunda bu Yonetmelik uyarinca
destekleyicinin yiikiimliiliklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olan ve bu Yonetmelikte destekleyici ile
yapilmasi dngoriilen biitiin iletisimlerin muhatab1 olan Tiirkiye’de yerlesik olan gergek veya tiizel kisileri,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Klinik Arastirmanin ve Bilimsel Calismanin Genel ilke ve Esaslari

Genel ilke

MADDE 5- (1) Bir klinik arastirmada;

a) Goniillillerin haklariin, giivenliginin, onurunun ve esenliginin korunmasi, diger tiim ¢ikarlardan istiin
tutulmasi,

b) Giivenilir ve saglam verilerin iiretilmesi,

¢) Arastirmanin bilimsel ve etik olarak yiiriitiilmesi,

esastir.

Genel esaslar

MADDE 6- (1) Klinik arastirmalar; Insan Goéniilliiller Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler
Uzerine Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili uluslararasi standartlarin en giincel siiriimii ile aym
dogrultuda tasarlanir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Goniilliiler tizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in agagidaki hususlar aranir:

a) Aragtirmanin yapilabilmesi i¢in arastirma iiriiniiniin 6ncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida
deney hayvani lizerinde arastirilmis olmasi garttir.

b) insan dis1 deney ortanminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini zorunlu kilmasi 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.

¢) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir aragtirma yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildig1 mesleki
niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.

¢) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak dlgilide ac1 verecek yontemlerin uygulanmasi
yasaktir.

f) Arastirma; aciyi, rahatsizhigi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhasi ile ilgili herhangi bir riski
miimkiin olan en alt diizeye 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 saglig1 iizerindeki olasi
tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

§) Arastirmanin insan sagligi lizerinde 6ngoriilebilir zararl ve kalici bir etki birakmamas sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin aragtirmadan dogmast muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca
kanaat getirilmesi hélinde, etik kurul onay1 ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir.

1) Arastirmaya katilacak goniilliilerden, kisilik haklari gozetilerek, ustiliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis
goniillii olur formu alinmalidir.

(3) Arastirma ancak ikinci fikrada belirtilen sartlarin devami halinde yiiriitiiliir.

UCUNCU BOLUM
Klinik Arastirma ve Bilimsel Calisma Basvurularina iliskin Genel Esaslar
Basvuruyu degerlendiren Kisiler



MADDE 7- (1) Kurumda bagvuruyu gecerli kilan, degerlendiren ve basvuru hakkinda karar veren kisilerin
¢ikar ¢atigmasinin olmamasi, bu kisilerin destekleyiciden, arastirma ekibinden, klinik arastirmay1 finanse eden gergek
veya tiizel kisilerden ve diger usulsiiz etkilerden bagimsiz olmalar1 gerekmektedir.

(2) Degerlendirme, gerekli nitelige ve deneyime sahip olan uygun sayida kisi tarafindan yapulir.

Arastirmaya ait basvurular

MADDE 8- (1) Bu Ydnetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar ve bilimsel ¢alismalar i¢in etik kurul ile
Kuruma es zamanli bagvuru yapilabilir.

(2) Arastirmaya ait basvurular, destekleyici tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir.

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

a) Koordinatdr merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan veya koordinatdér merkezin bulundugu ildeki il
saglik miidiirligiine bagl etik kurullarin birinden alinmasi,

b) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen yerlerde etik kurul bulunmamasi durumunda, arastirmaya dahil olan
merkezlerden birinin bulundugu yerdeki ya da ildeki il saglik miidiirliigiine bagl etik kuruldan alinmasi,

¢) Arastirmaya dahil olan merkezlerde ve merkezlerin bulunduklari illerin il saglik miidiirliiklerinin higbirinde
etik kurul bulunmamasi durumunda koordinator merkeze en yakin yerdeki etik kuruldan alinmasi,

gerekmektedir.

(4) Tek merkezli klinik arastirmalarda ise aragtirmanin yiiriitiildiigi merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan
veya merkezin bulundugu ildeki il saglik midiirliigiine bagh etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi
takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

(5) Ugiincii ve dordiincii fikralarda gegen en yakin yerdeki etik kurul, varsa koordinatér merkezin bulundugu
ildeki bir etik kurulu, yoksa en yakin ildeki bir etik kurulu ifade eder.

(6) Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller diginda; Kurum aragtirmaya
ait bagvurulari sadece elektronik olarak kabul eder ve bagvuru sahipleri ile yapilacak tiim yazigmalari sadece
elektronik ortamda gergeklestirir.

(7) Kurum arastirmaya ait bagvurulari, bagvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik
basvuru gereklilikleri acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ve iyi klinik uygulamalari dogrultusunda
arastirmanin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu yoniinden degerlendirir.

(8) Etik kurul, arastirmaya ait bagvurular1 63 tincii maddenin birinci fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen hususlar
ile 69 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralar1 uyarinca Kurum tarafindan ilan edilen kilavuzlar, iyi klinik
uygulamalari ve ilgili mevzuata uygun olarak degerlendirir.

(9) Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik bulunmamasi hélinde basvurunun etik kurul tarafindan on iki is giinii i¢inde, Kurum tarafindan
yirmi iki ig glinii i¢inde incelenmesi esastir. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismasi bagvurularinin usuliine uygun
olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde bagvurunun etik
kurul tarafindan yedi is giinii i¢inde, Kurum tarafindan on iki is gilinii i¢inde incelenmesi esastir.

(10) Etik kurul ve Kurumun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiyag duyulmas: halinde,
gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir.

(11) Asagida belirtilen arastirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme siiresi igin belirlenen siireye otuz is
giinliik bir siire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren
tirtinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalar.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi kapsamindaki arastirmalarin ayni arastirmanin konusu olacak sekilde
birlikte yiiriitiildiigii aragtirmalar.

Karar ve rapor kullanimi ile goriis alinmasi

MADDE 9- (1) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bdlgesel 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 Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danigma Komisyonlari ile
Kurullarmin Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelige istinaden kurulan bilimsel danisma komisyonlarindan ve
tiyelerinden goriis alabilir.

Hassas popiilasyonlara yonelik 6zel hususlar

MADDE 10- (1) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu durumlarda, ilgili goniillii grubunun arastirmaya dahil
edilebilmesi i¢in ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani tarafindan aragtirmanin bilimsel ve etik agidan uygunlugunun
degerlendirilmesi ve miispet goriisiin alinmasi gerekir.

(2) Gonilliilerin kisith oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin verilmesi igin yapilan bagvurunun
degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili goniillii tarafindan temsil edilen popiilasyonun arastirmaya dahil



edilmesinin bilimsel ve etik agidan uygunluguna dair uzmanliga dayali goriis alinabilir.

(3) Goniilliiniin gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu durumlarda, klinik aragtirmaya izin verilmesi igin
yapilan basvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili géniilli tarafindan temsil edilen popiilasyonun
arastirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik agidan uygunluguna dair uzmanliga dayal1 goriis alinabilir.

(4) Yukarida belirtilen durumlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gergeklestiren kisiler, dzgiirliigiinden
mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler
gibi diger etkilenebilir popiilasyonlarin klinik aragtirmaya dahil edilebilmesi i¢in yapilan bagvurunun
degerlendirilmesinde ilgili goniillillerin temsil ettigi popiilasyonda uzmanliga dayali goriis alinabilir; bu kisilerin
uygun bir sekilde korunmalarina iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler alinabilir.

(5) Gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim
ya da dis hekiminin goriisii alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegine karar verilirken bu goriis dikkate alinir.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirma ve Bilimsel Cahisma izin Prosediirii

Genel ilke

MADDE 11- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan klinik arastirmalar ve bilimsel ¢aligmalar etik kurul
onay1 ve Kurum izni alindiktan sonra baslatilabilir.

i1k uygunluk basvurusu ve Kurum izni

MADDE 12- (1) Bagvuru sahibi, klinik arastirmalarin ve bilimsel ¢alismalarin baglatilabilmesi igin etik kurula
ve Kuruma ilk uygunluk bagvurusunda bulunur.

(2) 11k uygunluk basvurusunun sekli ve ierigine iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

Aragtirmaya iliskin karar

MADDE 13- (1) Kurum ve etik kurula yapilan basvurulara iligkin degerlendirme sonuglar1 resmi yaziyla
basvuru sahibine iletilir.

(2) Kurumun veya etik kurulun ilk uygunluk bagvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler
ile ihtiyag duyulan ek bilgi ve agiklamalar basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler basvuru sahibi tarafindan
Kuruma veya etik kurula en ge¢ otuz is giinii i¢erisinde sunulur. Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir
sebepler veya zorunlu haller disinda; ek bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iligkin gerekli agiklamanin Kuruma veya etik kurula sunulmamasi durumunda basgvuru geri
¢ekilmis sayilarak iptal edilir.

(3) Kurum veya etik kurul aragtirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli olarak
basvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak {izere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak otuz is giinii iginde itiraz edebilir.
Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde
Kurum veya etik kurul arasgtirmay: reddedebilir.

(4) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda,
etik kurul onay1 olan ve bu Yoénetmelik hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen klinik arastirmalarin baslatilmasina
Kurum tarafindan izin verilir ve sonug resmi yazi ile bagvuru sahibine iletilir.

Basvurunun geri cekilmesi

MADDE 14- (1) Bagvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri ¢ekebilir.
Bagsvurunun geri ¢ekilmesi i¢in gerekgeleri ile birlikte Kuruma ve etik kurula bagvuruda bulunur.

Yeniden basvuru

MADDE 15- (1) Bir basvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesinin ardindan ilgili bagvuru
tekrar yeni bir bagvuru olarak Kuruma sunulabilir ancak bu husus iist yazida belirtilmelidir.

BESINCi BOLUM
Istisnai Durumdaki Klinik Arastirmalar

Basvuru ve izin

MADDE 16- (1) Asagidakilerden en az biri kapsamima giren klinik arastirmalar istisnai durumdaki
aragtirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasamu tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, 6nlenmesini veya tibbi
teshisini amaglayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan arastirma iiriinleri ile yapilacak
klinik arastirmalar.

b) Diinya Saghk Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk sagligim ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen
durumlarda kullanilacak olan aragtirma iiriinleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

(2) Bir aragtirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi icin destekleyici tarafindan
arastrmanin  birinci fikrada belirlenen 6zellikleri tasidigini ispatlayacak bilgi ve belgeler ile Kuruma tespit
basvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tespit bagvurularini ii¢ is giinii igerisinde inceler, gerekli gordiigli hallerde basvuru sahibinden ek
aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen agiklama ve bilgiler {i¢ is gilinii i¢erisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve



aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan bagvuru ii¢ is gilinii icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun
degerlendirilmesine dair sonug, olumlu veya gerekgesi ile birlikte olumsuz olarak bagvuru sahibine bildirilir.

(4) Istisnai durumdaki arastirmalarda, sekizinci maddenin dokuzuncu ve on birinci fikralarinda belirtilen
stireler yedi is giinii olarak uygulanir.

(5) Istisnai durumdaki arastirmalar igin etkililik ve giivenlilik ile ilgili kapsaml verilerin heniiz saglanamamis
olmasima ragmen arastirmanin halk sagligina faydasinin, verilerin bulunmamasinin olusturacag: riske kiyasla daha
fazla olmas1 durumu Kurum ve etik kurul tarafindan yapilacak incelemede dikkate alinir.

(6) Bu maddenin uygulanmasi ve istisnai durumdaki aragtirmalar igin yapilacak bagvurularin sekli ve igerigine
iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

ALTINCI BOLUM
Klinik Arastirma ve Bilimsel Calismanin Yiiriitiilmesi

Basvuru ve izin

MADDE 17- (1) Bagvuru sahibi, etik kurul ve Kuruma uygun bagvuru tiiri ve igerigi ile degisiklik
bagvurularini ve bildirimlerini sunar.

(2) Klinik arastirmalarin ve bilimsel ¢aligmalarin yiiriitiilmesi sirasinda asagidaki hususlara uyularak degisiklik
yapilabilir:

a) Degisikliklerden bilgilendirme niteliginde olanlar ile etik kurul onay1 ve Kurum izni gerektirenler Kurumun
yayimlayacagi kilavuzlar ile belirlenir.

b) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onay1 olmayan degisikliklerin uygulanmasina Kurum izin
veremez. Kurum izni olmadan bu degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde olan degisikliklerde ise
bilgilendirme tarihi esas almarak degisiklik uygulanabilir ancak etik kurul veya Kurum bu degisikliklere iliskin
diizeltme talep edebilir veya gerekgesiyle birlikte bu degisiklikleri iptal edebilir.

(3) Arastrmanin ara sonuglari ve arastirma siiresince gergeklestirilen analizlere dayanarak yapilan
degerlendirmelere iliskin hazirlanan ara rapor etik kurula ve Kuruma bildirilir.

(4) Arastirma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile etik kurul onayr ve Kurum izni
gerektirenler Kurumun yayimlayacagi kilavuz ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde olan gérevlendirmeleri Kurum
gerekirse gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.

(5) Arastirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak fizere, ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet
sitesinde yayimlanan formlara gore hazirlanarak etik kurula ve Kuruma bildirilir. Kurum veya etik kurul gerekli
gordiigii durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

(6) Bu Yonetmelik kapsamindaki tim bildirimlerin etik kurul ve Kuruma diizenli olarak iletilmesinden
destekleyici sorumludur.

YEDINCI BOLUM
Klinik Arastirma ve Bilimsel Calisma Basvuru Dosyasi

Basvuru dosyasinda sunulan veriler

MADDE 18- (1) Basvuru dosyalari, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Kurumun basvuru sekline iliskin
yayimladigi kilavuzlar gergevesinde, Kurumun internet sitesinde yayimlanan iist yazi ornekleri, bagvuru formu ve
diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(2) Basvuru dosyalarinda sunulan klinik dis1 verilerin elde edildigi preklinik farmakolojik ve toksikolojik
caligmalar, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri,
Test Birimlerinin Uyumlastirilmas1, Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Caligmalarin Denetlenmesi Hakkinda
Yo6netmelikte belirtilen hiikiimlere uyumlu olarak yiirtitiiliir.

(3) Bagvuru dosyalarinda daha 6nce Tiirkiye disinda yapilan klinik arastirmalardan elde edilen verilere atifta
bulunuluyorsa, bu klinik aragtirmalarin 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, gegerli oldugu durumlarda pediatrik arastirma plani ve mevcutsa
Uluslararast Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, Avustralya ila¢ Otoritesi
(TGA) veya Ingiltere ilag Otoritesi (MHRA) tarafindan verilen arastirmaya yénelik tavsiye mektubu, degerlendirme
raporu veya aragtirmanin yiiriitiilmesine iligkin yukarida adi gegen otoritelerden alinan onayi veya izni gosterir bilgi ve
belgeler sunulur.

Dil gereklilikleri

MADDE 19- (1) Bagvurularda sunulan iist yazi ve belgelerin Tiirkge olarak hazirlanmasi esastir. Bununla
birlikte Kurum, yayimladigi kilavuza uygun olarak hazirlanan yabanci dildeki belgeleri de kabul edebilir.

SEKIiZINCi BOLUM
Goniillillerin Korunmasi ve Goniilliit Oluru Alinmasi

Genel kurallar

MADDE 20- (1) Arastirmaya istirak etmek {izere gonilllii olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya dahil edilmeden Once; arastirmanmn amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, dngoriilebilir riskleri,



zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam
ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda g¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde sorumlu aragtirmaci veya sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis bir arastirmact
tarafindan bilgilendirilir.

(2) Goniilliiniin arastirmaya istiraki konusunda herhangi bir menfaat temini olmaksizin, tamamen serbest
iradesi ile aragtirmaya dahil olacagina dair oluru alinir ve bu durum birinci fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik
hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir.

(3) Goniilliiniin bilgilendirilmis olur veremedigi durumlarda goniilliiniin kanuni temsilcisi, aragtirmanin ilgili
biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(4) Goniilliintin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisat: hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla
irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu arastirmaci veya arastirmacilardan biri gorevlendirilir.

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

(6) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan ayrilabilir ve
bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

(7) Goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya kanuni
temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz; sigorta teminatt bu kapsamin disindadir.
Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan
dogan gelir azalmasi aragtirma biitcesinde belirtilir ve bu biitgeden karsilanir.

(8) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmas: durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri
agiklanamaz.

(9) 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hiikiimlerine uymak sartiyla klinik
aragtirma protokolii kapsaminda goniilliilerden elde edilen veriler gelecekteki bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu
tir amaglarla veri toplamak igin, goniilliiden kendisine ait verilerin klinik aragtirma protokolii diginda da
kullanilmasina iliskin olur alinmali ve bu oluru istedigi zaman geri ¢cekme hakki olmalidir. Olurun geri ¢ekilmesi,
halihazirda yiiriitiilmiis faaliyetleri ve geri ¢ekilmeden Once olura dayali olarak elde edilen verilerin kullanimini
etkilemez. S6z konusu bilimsel arastirmalar bu Yonetmelik kapsaminda yer almadigi i¢in Kurumun herhangi bir
sorumlulugu bulunmamaktadir.

(10) Goniilliilerin, fiziksel ve zihinsel biitiinliigi, gizliligi ve 6698 sayili Kanun uyarinca ilgili verilerinin
korunmasina dair haklar giivenceye alin.

Goniillii oluru alinmasi

MADDE 21- (1) Bilgilendirilmis goniillii oluru yazili olmalidir.

a) Gonilli veya kanuni temsilcisi, sorumlu aragtirmaci ya da arastirmaci tarafindan usuliine uygun olarak
bilgilendirildikten ve bilgilendirilmis goniillii olur formunu okuduktan sonra bilgilendirilmis goniillii olur formuna
tarih yazilmali ve form taraflarca imzalanmalidir.

b) Bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, aragtirmanin ayrintilart hakkinda soru sormasi ve arastirmaya
katilip katilmama kararimi verebilmesi i¢in goéniillitye veya kanuni temsilcisine genis ve yeterli bir zaman taninmalidir.

¢) Goniillii veya kanuni temsilcisi, okuma-yazma veya gérme engelli gibi tibbi veya sosyal bir neden ile olur
formunu imzalayamayacak durumda ise, bilgilendirilmis goniillii oluru gériismesinin tamami, aragtirma ekibinden
olmayan tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmalidir. Bu durumda, goniilliiye verilecek olan yazili bilgilendirilmis
g0oniillii olur formu ve diger yazili bilgiler goniilliiye veya kanuni temsilcisine okunduktan veya agiklandiktan, goniillii
veya kanuni temsilcisi goniilliniin arastirmaya katilimi konusunda so6zlii olarak onay verdikten ve miimkiinse bu
kigiler onay formunu imzaladiktan ve tarih yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik olur formunu imzalamali ve tarih
yazilmalidir. Olur formunun bir drnegi goniilliiye veya kanuni temsilcisine verilmelidir. Tarafsiz tanik olur formunu
imzaladiginda, olur formundaki bilgilerin ve diger yazili bilgilerin géniilliye veya kanuni temsilcisine dogru bir
sekilde anlatildigina, goniillii veya kanuni temsilcisi tarafindan anlagildigina ve bilgilendirilmis olurun goniillii veya
kanuni temsilcisinin serbest iradesiyle riza verdigine tanik olmus ve bunu tasdik etmis olur.

¢) Bu maddenin uygulanmasi ve bilgilendirilmis goniillii oluru alirken verilmesi gereken asgari bilgiler Kurum
tarafindan yayimlanir.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 22- (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren ya da
sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmast halinde veya kisitlinin hastaligryla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith sagligi a¢isindan 6ngoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin
kisitlilik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa
altinct maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler g¢ercevesinde kisitlilar iizerinde arastirma
yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirma triiniiniin veya uygulamanin kisitlilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda
genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin 20 nci maddenin birinci fikrasi



uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar: alinir.

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

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

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar igin kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢itkacak zorunlu
masraflarin kargilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 23- (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir
klinik bir durum oldugu ya da yetigkin kisiler {izerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda
da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii saglig: agisindan dngoriilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise
altinct maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde ¢ocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirma iriinliniin veya uygulamanin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda
genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

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

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

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

d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda gocuk sagligi ve
hastaliklar1 uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirli klinik aragtirmada c¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekimin
aragtirmanin ¢ocuklar lizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu aragtirmaya onay veremez.
Bu arastirmalar i¢in gerekli gériilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini
almis hekim ya da dis hekiminin goriisii alinir ve aragtirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda
degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin aragtirmaya istiraki ile ortaya g¢ikacak zorunlu
masraflarin kargilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

g) Arastirmaya istirak eden gocuk, aragtirmanin yiiriitiilmesi esnasinda olur verecek yasa geliyorsa ¢ocuktan
bilgilendirilmig goniillii 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 goniilli ile fetiis
veya bebek sagligi agisindan Ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve aragtirmanin goniilliillere dogrudan bir fayda
saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa altinct maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler ¢ercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirma iriiniiniin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya bebek iizerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadimlarin, 20 nci maddenin birinci fikrast uyarinca bilgilendirildikten sonra
yazili olurlart almir.

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

¢) Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saglig1 yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanlhigini almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve
protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in bunlarin aragtirmaya istiraki ile
ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal 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 kapalt kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin saglig1 agisindan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa



altinc1 maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisiler lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragtirma Uriinliniin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler tizerinde bilinen herhangi
bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 20 nci maddenin
birinci fikrasi uyarmnca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar: 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 sathasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda aragtirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanligini almus bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik aragtirmalar i¢in yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢gikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici
tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina ulasilamamasi ve yazili
olurlarinin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hitkiimleriyle 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 hususlar1 yeterince
karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis olmasi.

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalar1 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.

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

Aragtirmanin baslamasinin, goniillii aliminin sona erdirilmesinin bildirilmesi

MADDE 26- (1) Klinik arastirmalar ve bilimsel ¢alismalar, Kurumun izni olmadan baglatilamaz. Bu
arastirmalar, ilk uygunluk bagvurusundan once destekleyici tarafindan kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek
kaydiyla kamuya agik bir veri tabanina kaydedilir.

(2) Kurum tarafindan izin verilen aragtirmanin baglama, ilk goniilli ilk vizit ve goniillii alimi sonlanim tarihleri
ile gonillii alimmim yeniden baglatilmasinin, gerceklestigi tarihten itibaren on bes giin igerisinde etik kurula ve
Kuruma bildirilir.

(3) Iznin bildirim tarihinden itibaren iki yil icerisinde iilkemizde klinik arastirmaya herhangi bir goniillii dahil
edilmemisse, bagvuru sahibinin talebi {lizerine bir uzatma onaylanmadig: takdirde, Kurum tarafindan verilen izin iptal
edilir.

Aragtirmanin tamamlanmasi, gecici olarak durdurulmasi, erken sonlandirilmasi ve sonuclarinin
sunulmasi

MADDE 27- (1) Arastirma protokoliinde arastirmanin tamamlanmasindan 6nce bir ara veri analizi tarihinin
Ongoriildigii ve arasgtirmanin ilgili sonuglarmin mevcut oldugu durumlarda, bu sonuglarin bir 6zeti ara veri analizi
tarihinden itibaren 1 y1l igerisinde Kuruma ve etik kurula sunulur.

(2) Destekleyici, lilkemizde aragtirmanin tamamlanmasindan itibaren on bes giin igerisinde aragtirmanin
tamamlandigimi Kuruma ve etik kurula bildirir.

(3) Arastirma, yiiriitiildiigii tiim iilkelerde tamamlanmasinin ardindan otuz giin igerisinde Kuruma ve etik
kurula bildirilir. Bir yil icerisinde klinik aragtirma sonug¢ raporunun ozeti ve bu 6zetin goniillillerin anlayabilecegi
sekilde olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma sunulur. S6z konusu dokiimanlarmn igeriginin gilincellenmesi
durumunda gerekli bildirimler etik kurula ve Kuruma yapilir. Bununla birlikte, protokolde ayrimntilar: verilen bilimsel
nedenlerle, sonuglarin 6zetinin bir yil icinde sunulmasi miimkiin degilse, sonuglarin 6zeti hazir olur olmaz sunulur. Bu
durumda, sonuglarin ne zaman sunulacagi miimkiinse gerekgesiyle birlikte protokolde belirtilir.

(4) Aragtirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglar1 ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek
kaydiyla goniilliilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus kamuya acik bir veri tabaninda Kurum tarafindan
yayimlanir.

(5) Arasgtirma bagslatildiktan sonra destekleyici tarafindan gecici olarak durdurulmus veya erken sonlandirilmis
ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya sonlandirma karari, arastirmaya alinmus olan goniilliilerin tedavisinin
idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi yazisi da eklenerek on bes giin icerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.
Kurum aragtirmanin yeniden baslatilmasina izin vermedikg¢e aragtirma yeniden baslatilamaz.

(6) Aragtirmanin yeniden baslatilabilmesi icin; risk ve yarar degerlendirmesi, gegici olarak durdurma
sonrasinda alian dnlemler ve sonuglarini da igeren baslatma gerekgesi ile birlikte bagvuru yapulir.



(7) Gegici olarak durdurulmus bir klinik arastirma iki yil i¢erisinde yeniden baglatilmazsa, bu siirenin sona
erdigi tarih ya da destekleyicinin klinik arastirmay:r yeniden baslatmama kararini verdigi tarihten hangisi daha dnce
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

Giivenlilik bildirimi i¢in veri tabam

MADDE 28- (1) Kuruma sunulan giivenlilik bildirimleri, Kurum tarafindan kurulmus ve isletilen bir veri
tabani lizerinde muhafaza edilir. Bu veri tabani, miistakil bir veri tabani veya 56 nc1 maddede atifta bulunulan Klinik
Aragtirmalar Modiilliniin alt bir modiilii olarak isletilebilir.

Advers olaylarin ve ciddi advers olaylarin destekleyiciye bildirilmesi

MADDE 29- (1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde aksi 6ngoriilmedikge,
tiim advers olaylar1 kaydeder ve belgelendirir. Giivenlilik degerlendirmeleri i¢in kritik olarak tanimlanmis advers
olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde destekleyiciye rapor edilir.

(2) Sorumlu arastirmact veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde aksi belirtilmedikge, klinik
arastirmada tedavi ettigi goniilliilerde meydana gelen tiim ciddi advers olaylar1 destekleyiciye bildirmelidir.

(3) Protokolde hemen rapor edilmesi gerekli goriilmedigi belirtilenler ciddi advers olaylar hari¢ olmak iizere;
sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci ciddi advers olaylari destekleyiciye gereksiz bir gecikme
olmaksizin olaylardan haberdar olduktan sonra en ge¢ 24 saat i¢inde rapor etmelidir.

(4) Ilgili oldugu durumlarda, destekleyicinin ciddi advers olayn klinik arastirmanin fayda ve risk dengesi
iizerinde bir etkisi olup olmadigini degerlendirmesine olanak saglamak igin sorumlu aragtirmaci veya gérevlendirecegi
bir arastirmact destekleyiciye bir takip raporu géndermelidir.

(5) Sorumlu arastirmact veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniillillerden birinin
6limii durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tiirlii 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 gorevlendirecegi bir arastirmaci, tedavi ettigi bir goniilliide klinik arastirmanin
tamamlanmasindan sonra meydana gelen ve aragtirma iiriinii ile nedensellik iliskisi oldugundan siiphelenilen ciddi bir
advers olaydan haberdar olur ise, ciddi advers olay1 gecikmeksizin destekleyiciye bildirmelidir.

Siipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin etik kurul ve Kuruma bildirilmesi

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

a) Tiirkiye’de ya da diger iilkelerdeki arastirma merkezlerinde saptanan tiim siipheli beklenmeyen ciddi advers
reaksiyonlart (SUSAR),

b) Destekleyicinin farmasétik form, yitilik veya endikasyona bakilmaksizin, ayni arastirma iirliniiyle gerek
iilkemizde, gerekse diger iilkelerde yiiriitmekte oldugu klinik arastirmalarda ortaya ¢ikan SUSAR’lari, spontan
bildirimleri; bilimsel bir yayinda tanimlanmis olan SUSAR'lar1 veya destekleyiciye diizenleyici otoriteler tarafindan
aktarilmig olan SUSAR’lar1,

¢) Klinik arastirma goniilliilerinden herhangi birinde goriilen ve destekleyici tarafindan klinik arastirmanin
sona ermesinden sonra tespit edilen veya fark edilen, aragtirma iirliniine ile ilgili saptanan tiim siipheli beklenmeyen
ciddi advers reaksiyonlari,

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

(2) Ancak arastirma {irliinliniin yurt disinda farkli klinik arastirmalarda kullanilmasi sirasinda saptanan
SUSAR'’lar siralama listesi seklinde sorumlu arastirmaciya sunulmalidir. Kurum gerekli gérdiigli durumlarda bu
listeyi talep edebilir.

(3) SUSAR'larin destekleyici tarafindan etik kurul ve Kuruma bildirilme siireleri asagidaki gibidir:

a) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan dliimle neticelenmis veya hayati tehdit edici SUSAR’lar1, s6z
konusu bilgilerin kendisine ulagsmasindan itibaren yedi giinii gegcmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir.
Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri igeren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz giin igerisinde etik
kurula ve Kuruma iletir.

b) Oliimciil veya yasamu tehdit eder nitelikte olmayan SUSAR’lar, etik kurula ve Kuruma destekleyici
tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en ge¢ on bes giin igerisinde bildirilir.

¢) Ik bildirim sirasinda &liimciil veya yasami tehdit eder nitelikte olmadigi degerlendirilen fakat takip
doneminde oliimciil veya yasami tehdit eder nitelikte oldugu ortaya ¢ikan bir SUSAR’lar, en ge¢ yedi giin iginde
bildirilir.

(4) Zamaninda bildirim yapilmasint saglamak icin gerekli olan durumlarda, destekleyici, tamamlanmamis bir
ilk rapor ve bu rapordan sonra gelecek bir tamamlanmug rapor sunabilir. Ayrica, bildirimler hakkindaki ek bilgileri
iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz giin igerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.



(5) Destekleyici, tgiincii fikrada belirtilen raporlar ile ilgili ayrica sorumlu aragtirmaci ve aragtirmacilari
bilgilendirir.

Gelistirme giivenlilik giincelleme raporunun bildirilmesi

MADDE 31- (1) Plasebo digindaki arastirma iiriinleriyle ilgili olarak, destekleyici, 28 inci maddede atifta
bulunulan veri tabani araciligtyla, destekleyicisi oldugu bir klinik arastirmada kullanilan her bir arastirma {iriiniin
giivenliligine iliskin gelistirme giivenlilik giincelleme raporunu (DSUR) yillik olarak etik kurula ve Kuruma sunar.

(2) Birden fazla arastirma {riini kullanimini gerektiren bir klinik arastirma durumunda, destekleyici,
protokolde Ongoriilmiis olmasi halinde, o klinik aragtirmada kullanilan tiim arastirma {iriinleri hakkinda tek bir
giivenlilik raporu sunabilir.

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

(4) Birinci fikrada atifta bulunulan yikiimlilik, bu Yonetmelik uyarinca klinik aragtirmaya verilen izin tarihi
itibariyle baslar. Destekleyici tarafindan ilgili arastirma iiriinii ile yiiriitiilen son klinik aragtirmanin sona ermesi ile
SOna erer.

Yardimeci beseri tibbi iiriinlere iliskin bildirim

MADDE 32- (1) Klinik arastirmalarda kullanilan yardimci beseri tibbi tirlinler ile ilgili tim giivenlilik
bildirimlerinin bu Yoénetmelik dogrultusunda yapilmasi gerekmektedir.

ON BiRINCi BOLUM
Arastirma Merkezlerinin ve Arastirma Ekibinin Uygunlugu

Protokole ve iyi klinik uygulamalara uyum

MADDE 33- (1) Destekleyici, gorev devri yapilan diger taraflar, sorumlu aragtirmaci, arastirma ekibi iiyeleri
ve klinik arastirmada yer alan diger tiim taraflar arastirmalar arastirma protokoliine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili
mevzuat hiikiimlerine uygun yiiriitmekle sorumludur.

(2) Ilgili mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, destekleyici ve arastirma ekibi, protokolii hazirlarken ve
uygularken bu Yonetmelik ile birlikte kalite standartlarma ve iyi klinik uygulamalarma ilisgkin Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) tarafindan yayimlanmus ilgili kilavuz ilkelerini de dikkate alir.

(3) Kurum, ikinci fikrada atifta bulunulan kalite standartlari ve iyi klinik uygulamalarina iligkin ilgili
Uluslararast Harmonizasyon Komitesi (ICH) kilavuzlarinin listesini Kurum internet sitesinde yayimlar.

izleme

MADDE 34- (1) Destekleyici goniilliilerin haklarmin, giivenliginin ve sagliginin korunmasini, bildirilen
arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasini, aragtirmanin mevcut onayli
aragtirma protokoliine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak amaciyla
izleme faaliyetinden sorumludur.

(2) Izlemenin kapsamu klinik arastirmanmn amaci ve tasarinu dahil olmak iizere klinik arastirmanm tiim
ozelliklerini dikkate alan bir degerlendirmeye dayali olarak destekleyici tarafindan belirlenir.

Aragtirma ekibinin uygunlugu

MADDE 35- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacinin baskanliginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiiriitiiliir. Sorumlu arastirmacinin gézetiminde uygun niteliklere haiz ve
yeterli sayida arastirmaci, klinik aragtirma hemsiresi, saha gorevlisi ve tercihen klinik arastirma eczacisi ile diger
yardime1 aragtirma personeli gorevlendirilir.

(2) Bir klinik aragtirmanin ytiriitiilmesinde gorev alan kisiler, gérevlerini yerine getirmek igin egitim, 6gretim
ve deneyim agisindan uygun niteliklere sahip olmalidir.

(3) Faz 1 klinik aragtirmalar1 ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarinda arastirma ekibinde
uzmanlhigimi veya doktorasini yapmis tip doktoru bir farmakolog bulunmasi zorunludur.

(4) Aragtirma ekibinde yer alan tiim kisilere ait bilgiler, bu kisiler aragtirma ekibinde gérevlendirilmeden 6nce
etik kurul ve Kuruma bildirilir.

Arastirma merkezlerinin uygunlugu

MADDE 36- (1) Klinik arastirmalar, arastirma goniilliilerinin giivenligini saglamaya ve arastirmanin saglikli
bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil tibbi tedavi yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina
uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; tiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri,
tiniversitelere bagli onaylanmus arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde
tercihen klinik aragtirma yapmak iizere tasarlanmig yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik
aragtirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak
kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslart da dahil edilebilir.

(2) Faz I klinik arastirmalar1 ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalari, Kurumun onayladigi, acil tibbi
tedavi yapilabilmesine elverisli imkanlara ve her biri i¢in ayri belirlenmis standartlara sahip, Bakanlik veya
tiniversitelere bagli olan saglik kurum ve kuruluslart ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir. Bu merkezlerde
Kurum tarafindan gerceklestirilen denetimler ve yapilacak degerlendirmeler neticesinde, ilgili mevzuat hiikiimlerinin
kargilandiginin anlagilmast halinde, Faaliyet izin Belgesi diizenlenir. Sadece hasta goniilliilerin dahil edilmesinin



ongoriildigii faz 1 klinik arastirmalarin yiiriitiilecegi merkezler igin ilgili uluslararast giincel uygulamalar
dogrultusunda istisnalar olusturulabilir.

(3) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas almarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

b) Arastirma {irliniiniin niteligine gére {irliniin saklanmas1 ve dagitilmasi icin gerekli yer ve imkanlara,

¢) Acil tibbi tedavi gerekebilecek durumlar da dahil olmak iizere goniillii icin uygun bakim hizmeti verecek
imkan ve donanima,

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

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

sahip olmak zorundadir.

Arastirma iiriinlerinin izlenebilirligi, depolanmasi, iadesi ve imhasi

MADDE 37- (1) Arastirma {iriinleri ve arastirmada kullanilacak yardimci beseri tibbi iiriinler iyi dagitim
uygulamalarina uygun olarak izlenmeli, depolanmali, iade ve/veya imha edilmelidir.

(2) Arastirma {irliniinlin imalati ya da ithalatindan sonra iiriiniin 6zelliklerine uygun olarak depolanmasi,
dagitimi ve aragtirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesine dair prosediir ve
talimatlarin uygulanmasi veya ilgili yerlerde varliginin teyidi, kullanilmamig iiriinlerin aragtirma merkezinden
toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin tutulmas: destekleyicinin
yikiimliligii altindadir. Arastirma {irlinlerinin imhasinda, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(3) Arastirma iiriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil istek veya arastirma protokoliine uygun dagitim,
stok kontrolii, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi, arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki
sorumlu arastirmacinin yiikiimliligi altindadir. Sorumlu arastirmacinin, bu islemler i¢in bir klinik arastirma
eczacisini gorevlendirmesi esastir. Bununla birlikte klinik arastirma eczacisinin gorevlendirilemedigi c¢alismalarda
irtinlere ait i ve iglemlere iligkin sorumlu arastirmaci gerekli onlemleri almakla yiikiimliidiir.

Ciddi ihlallerin bildirilmesi

MADDE 38- (1) Destekleyici tarafindan, goniilliilerin giivenligi ve haklarin1 veya klinik arastirmada elde
edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesini etkileyen; bu Yonetmelik hiikiimleri ve onayl aragtirma protokoliiniin ihlal
edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan itibaren en geg yedi giin igerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.

Goniillii giivenligiyle ilgili diger bildirim yiikiimliiliikleri

MADDE 39- (1) Destekleyici, 30 uncu maddede atifta bulunulan SUSAR’lar diginda klinik arastirmanin fayda
ve risk dengesini etkileyen tiim beklenmeyen olaylari, etik kurul ve Kuruma bildirir. Bu bildirim en kisa siirede, ancak
destekleyicinin bu olaydan haberdar oldugu tarihten itibaren en geg¢ on bes giin i¢inde yapilmalidir.

(2) Destekleyici, diger iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan iilkemizde gergeklestirilen klinik aragtirmayla
ilgili tiim denetim raporlarini ve bu raporlarin terclimesini etik kurul ve Kuruma bildirir. Bu bildirim, destekleyiciye
raporun iletildigi tarihten itibaren en ge¢ otuz giin i¢inde yapulir.

Acil giivenlik tedbirleri

MADDE 40- (1) 17 nci maddenin ikinci fikrast ve onuncu béliimde belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla,
destekleyici, sorumlu arastirmact ya da arastirmaci, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda veya aragtirma firiinii
gelistirilmesiyle ilgili goniillii glivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere
kars1 gonilliileri koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir.

(2) Sorumlu aragtirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri tedbirlerin
alindig tarihten itibaren en ge¢ yedi giin iginde etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi takdirde Kurum arastirmayi
durdurur.

Aragtirmaci brosiirii

MADDE 41- (1) Destekleyici, sorumlu arastirmaci ve arastirmacilara arastirmact brosiirii temin eder.

(2) Giivenlilige iliskin bilgiler de dahil olmak iizere anlaml1 yeni bilgiler temin edildikge arastirmaci brosiirii
giincellenmelidir.

(3) Destekleyici yilda en az bir kez arastirmact brosiiriinii gézden gegirmelidir.

Bilgilerin kaydedilmesi, islenmesi, yonetimi ve saklanmasi

MADDE 42- (1) Tiim 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 gonilliilerin kisisel verileri, kigisel verilerin korunmasina iliskin yiiriirlikteki
mevzuata uygun olarak korunmalidir.

(2) Destekleyici ve arastirma ekibi tarafindan klinik arastirma bilgilerine ve kisisel verilere yetkisiz veya
hukuka aykiri olarak erisilmesini, ifsasini, dagitimini, degistirilmesini veya imhasini ya da 6zellikle islemenin bir ag
tizerinden iletimi icerdigi durumlarda kazara kaybini 6nlemek amaciyla uygun teknik ve idari tedbirler alinmalidir.



Klinik arastirma ana dosyasi

MADDE 43- (1) Uygun igerige sahip arastirma ana dosyalar1, sorumlu arastirmaciya ve destekleyiciye yonelik
olarak hazirlanir. flgili dosya sorumlu arastirmaci ve destekleyicide bulunur. Klinik arastirma ana dosyasi her zaman
s0z konusu klinik aragtirmayla ilgili ve klinik arastirmanin tiim O6zelliklerini dikkate alarak klinik arasgtirmanin
yiiriitiilmesine ve iiretilen verinin kalitesinin dogrulanmasina imkan veren temel dokiimanlari igerir. Arastirmanin
sonunda izleyici, hem sorumlu arastirmacinin hem de destekleyicinin dosyalarini gézden gegirdikten ve biitiin gerekli
belgelerin uygun dosyalarda oldugundan emin olduktan sonra bir kapanig yapar.

(2) Sorumlu arastirmaci tarafindan tutulan klinik arastirma ana dosyasi ile destekleyici tarafindan tutulan
dosya, sorumlu arastirmaci ve destekleyicinin farkli nitelikte sorumluluklart bulunmasi halinde farkl: igeriklere sahip
olabilir.

(3) Arastirma ana dosyalart, etik kurul ve Kurum talebi iizerine kolayca ve dogrudan erisilebilir olmalidir.

Klinik arastirma ana dosyasinin ve arastirma kayitlarinin gizliligi, arsivlenmesi ve devri

MADDE 44- (1) Arastirma ana dosyasi ve arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu
aragtirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve arastirmanin biitiin merkezlerde sona ermesinden sonra en az on dort
yil stire ile saklanir.

(2) Aragtirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula ve Kuruma
bildirilir. Kurum uygun gérmesi durumunda devir iglemi i¢in onay verir. Arastirma ana dosyasinin miilkiyetinin devri
durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin tiimiiniin 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 iginde arsiv sorumlularini atar ve arsive erisimin bu kisilerle sinirli kalmasini
saglayacak tedbirleri alir.

(6) Klinik arastirma ana dosyasini arsivlemek i¢in kullanilan ortam, igerigin birinci fikrada atifta bulunulan
stire boyunca eksiksiz ve okunakli kalmasini saglayacak sekilde olmalidir.

(7) Klinik arastirma ana dosyasinin igeriginde yapilan her tiirlii degisiklik izlenebilir olmalidir.

ON IKINCi BOLUM
Arastirma Uriinlerinin ve Yardimei Beseri Tibbi Uriinlerin ithalati

Aragtirma iiriinlerinin ithalati

MADDE 45- (1) Arastirma tiriinlerinin 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ile Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak
imal edildigi garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinlerinin ithali i¢in Kurumdan izin alinir.

(3) Arastirma iriinii ile ilgili olarak destekleyici, asagida belirtilen hususlar1 yerine getirir:

a) Kuruma yapilacak bagvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma firliniine ait her bir seri iyi imalat
uygulamalar1 standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen iiriin spesifikasyonlarina gére imal edilmis
olmalidir.

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

Yardimci beseri tibbi iiriinlerin ithalati

MADDE 46- (1) Aragtirmalarda kullanilacak yardimci beseri tibbi {irlinlerin ithali i¢in gerekli durumlarda
Kurumdan izin alinabilir.

Arastirmada kullanilan iiriinlerin geri ¢ekilmesi

MADDE 47- (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, sorumlu arastirmacinin elinde kalan {iriinlerinin tamamu,
destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri gekilir. Bu durum on bes giin igerisinde belgeleriyle birlikte ve
bir rapor halinde etik kurul ve Kuruma bildirilir.

(2) Uriinlerinin geri ¢ekilmesi ve geri gekilen iiriinlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak tedbirler etik kurul
ve Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

Arastirma iiriinlerinin ve yardimei beseri tibbi iiriinlerin etiketlenmesi

MADDE 48- (1) Klinik arastirma kapsaminda kullanilacak arasgtirma iriinlerinin ve yardimci beseri tibbi
iiriinlerin dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir ambalajindaki etiketlemeler Iyi malat
Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirk¢e hazirlanir.

ON UCUNCU BOLUM
Destekleyici, Destekleyicinin Yasal Temsilcisi ve Sorumlu Arastirmaci

Destekleyici

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

(2) Bir klinik arastirmanin birden fazla destekleyicisinin oldugu durumlarda, destekleyiciler kendilerine diisen
sorumluluklari belirleyen yazili bir sozlesmeyle aksi yonde karar vermedikge, tiim destekleyiciler bu Yonetmelikte



belirtilen destekleyici sorumluluklarini tagir.

(3) Destekleyiciler arasindan segilmis tek bir destekleyici Kuruma yapilacak basvuru siireglerinden sorumlu
olmalidur.

(4) Sorumlu arastirmact ve destekleyici ayni kisi olabilir.

Destekleyicinin yasal temsilcisi

MADDE 50- (1) Destekleyicinin Tiirkiye i¢inde yerlesik olmadigi durumlarda, ilgili destekleyici Tiirkiye
icinde yerlesik gercek veya tiizel bir kisinin, kendisinin yasal temsilcisi olmasini saglar.

(2) Bu yasal temsilci, bu Yonetmelik uyarinca destekleyicinin yiikiimliiliklerine uygunlugun saglanmasidan
sorumlu olur ve bu Yonetmelikte destekleyici ile yapilmas1 6ngoriilen biitiin iletisimlerin muhatabi olur.

(3) Bu yasal temsilci ile yapilan her tiirlii iletisim, destekleyici ile yapilan iletisim olarak kabul edilir.

Gorev devri ve paylasim

MADDE 51- (1) Destekleyici, yazili bir s6zlesmeyle, gorevlerinin herhangi birini veya tamamni bir kisi,
sirket, kurum veya kurulusa devredebilir. S6z konusu devir goniilliilerin giivenligi ve klinik arastirmada {iretilen
verinin giivenilirligi ve kalitesi ile ilgili sorumluluk basta olmak iizere destekleyicinin sorumlulugunu ortadan
kaldirmaz. Destekleyici ve gorev devri yapilan taraf, sézlesme konusu islerin ve islemlerin sonuglarindan birlikte
sorumludurlar.

(2) Bu Yonetmelikte destekleyiciye yapilan atiflar, gegerli olan durumlarda destekleyicinin yasal temsilcisine
veya gorevleri 6l¢iisiinde birinci fikra uyarinca gorev devri yapilan tarafa da yapilmis kabul edilir.

(3) Birinci fikrada belirtilen yazili sozlesmeler ile destekleyici ve yasal temsilcisi arasinda yapilan yazili
s6zlesme arastirma bagvurularinin bir pargasi olarak etik kurul ve Kuruma sunulur.

(4) Etik kurul ve Kuruma yapilacak tiim bagvuru ve bildirimlerin yapilmasindan;

a) Tiirkiye’de yerlesik olan destekleyiciler i¢in; destekleyicinin kendisi veya Tiirkiye’de yerlesik olan ve gorev
devri yapilmis s6zlesmeli aragtirma kurulusu,

b) Tiirkiye’de yerlesik olmayan destekleyiciler i¢in; destekleyicinin yasal temsilcisi veya Tiirkiye’de yerlesik
olan ve gorev devri yapilmig s6zlesmeli aragtirma kurulusu,

yetkili ve sorumludur.

Sorumlu arastirmaci

MADDE 52- (1) Sorumlu arastirmaci, klinik arastirma merkezinde ilgili aragtirmanmn bu Yonetmeligin, iyi
klinik uygulamalarinin ve aragtirma protokoliiniin gerekliliklerine uygun olarak yiiriitiilmesinden sorumludur.

(2) Sorumlu arastirmaci, klinik arastirma merkezinde goniilliilerin giivenligini ve klinik arastirmada tiretilen
verilerin giivenilirligini ve kalitesini saglamak {izere arastirma ekibinin iiyeleri arasinda gérev dagilim: yapmalidir.

(3) Sorumlu aragtirmaci, arastirma ekibini egitim, 6gretim ve deneyim agisindan uygun niteliklere sahip kisiler
arasindan seger.

(4) Sorumlu arastirmaci, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz arastirmacilari, arastirma ekibine dahil
edebilir.

(5) Sorumlu arastirmaci, sorumluluklarini yerine getirebilmek ve arastirma ekibini takip edebilmek igin yeterli
siire arastirma merkezinde olmalidir.

Sorumluluk

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

(2) Aragtirmada kullanilan her tiirli arastirma {rliniinlin, iriinlerinin kullanilmasina mahsus her tiirlii
malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli i¢in goniilliiden herhangi bir iicret talep edilemez.

(3) Bagvuru dosyasinda arastirmanin finansmaninin nasil saglanacaginin belirtilmesi zorunludur.

ON DORDUNCU BOLUM
Zararlarin Tazmini

Zararlarin tazmini

MADDE 54- (1) Goniillillerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi gilivence altina alinmasi
amactyla, diigiik riskli bilimsel caligmalara katilacak goniilliller hari¢ olmak tizere klinik aragtirmalara katilacak
goniilliiler i¢in ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur.

(2) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmig olmasi, géniilliiniin
arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

ON BESINCi BOLUM
Kurumun Yetkileri ve Denetim

Kurumun yetkileri ve denetim

MADDE 55- (1) Bu Yo6netmelik uyarinca;

a) Kurum, yurt icinde veya yurt disinda yiritlilen arastirmalari, sorumlu arastirmaci ve arastirmacilari,
aragtirmalarin yapildig1 yerleri, destekleyiciyi, yasal temsilciyi ve gorev devri yapilan diger taraflari, arastirma
tiriinlerinin imal edildigi tesisleri, depolandig1 yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlari, etik



kurullar1 ve arastirma ile ilgili tiim kisi ve yerleri bu Yoénetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu
yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

b) Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi {iyesi yetkili otoriteleri, Avustralya ilag
Otoritesi (TGA) veya Ingiltere ilag Otoritesi (MHRA) tarafindan izin verilen klinik aragtirmalardan elde edilen veriler
ile ilgili otoritelerin aragtirmaya &zel diizenledigi iyi klinik uygulamalari denetimleri veya arastirma izinleri Ulkemiz
mevzuatina aykirt bir durum tespit edilmedigi slirece Kurum tarafindan kabul edilir. Bu otoritelerin disinda diger
saglik otoriteleri tarafindan izin verilen ve arastirmalardan elde edilen verilere iligkin olarak s6z konusu arastirma igin
Uluslararas1 Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, Avustralya ilag Otoritesi
(TGA) veya Ingiltere lag Otoritesi (MHRA) tarafindan gergeklestirilmis iyi klinik uygulamalari denetim raporunun
sunulamamas1 durumunda ilgili kilavuz gerekliliklerine uygun olarak Kurumca iyi klinik uygulamalar1 denetimleri
gerceklestirilir.

(2) Bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunluk yoniinden denetimler Kurum miifettisleri
tarafindan yiiriitiiliir. Miifettisler, lisans diizeyinde egitim almus, iyi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli egitim ve
deneyime sahip tercihen tip ve eczacilik alanlarinda egitimli kisiler olmalidir.

(3) Miifettisler yiiriittiikleri denetimler sirasinda; gerekli gordiikleri dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadikg¢a, denetim yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek
goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmis niishalarini almak, sayim ve arastirma yapmak, numune
almak, gerektiginde bunlari miihiirlemek, iriinleri yediemine almak, toplamak veya toplatmak, bu konularda her
derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirli yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazigsmalari yapmak hususlarinda
yetkilidir. Miifettigler, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiir.

(4) Faz I klinik arastirma merkezinin veya biyoyararlanim ve biyoesdegerlik merkezlerinin taginmasi, yeni bir
fiziki alanmn dahil edilmesi ve/veya mevcut bir alanin kapatilmasi/tasinmasi gibi fiziki alan ile ilgili degisiklikler ile
organizasyonel/yonetimsel degisikliklerin gerekcesiyle birlikte en kisa siirede Kuruma bildirilmesi gerekir. ilgili
degisikligin yeni bir denetimi gerektirip gerektirmedigi hususu bagvurunun Kuruma ulagsmasindan itibaren en fazla on
bes giin i¢inde merkeze bildirilir. Degisikligin/degisikliklerin merkezin yeniden denetlenmesini gerektirdigi
durumlarda merkez i¢in tekrar denetim planlanir.

(5) Kurum agagida belirtilenlerden en az birini tespit etmesi halinde, arastirmaya ait iznini iptal edip
arastirmay1 sonlandirabilir, aragtirmayr durdurabilir veya aragtirmada degisiklik yapilmasini talep edebilir:

a) Goniilliilerin giivenligi veya sagliginin risk altinda olmasi.

b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uygun yiiriitilmemesi.

¢) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.

¢) Arastirmada elde edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesinin arastirmanin yiiriitiilmesini olumsuz etkilemesi.

d) Bagvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

(6) Kurum tarafindan verilen sonlandirma, durdurma veya degisiklik talep etme karar1 gerekgesi ile birlikte
destekleyiciye ve etik kurula bildirilir.

(7) Arastirmada goniillii giivenligi ve sagliginin tehlikeye girmesi durumunda Kurum arastirmayr dogrudan
sonlandirabilir.

(8) Arastrmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen siire igerisinde giderilmesi
durumunda Kurum aragtirmanin yeniden baglatilmasina izin verebilir. Durdurma sebeplerinin belirlenen siire
icerisinde yerine getirilmemesi, yerine getirilmesinin miimkiin olmadigmnin anlasilmas1 veya bu siire zarfinda goniillii
sagliginin tehlikeye girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilabilir.

(9) Arastirmada degisiklik yapilmasinin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen siire igerisinde
yapilmamasi veya yapilmasinin miimkiin olmadiginin anlasilmasi durumunda aragtirma durdurulabilir veya dogrudan
sonlandirilabilir.

(10) Goniilliiler i¢in dogrudan bir risk igermeyen durumlarda besinci fikrada belirtilen 6nlemler alinmadan
once, destekleyicinin ya da ilgili sorumlu aragtirmacinin konu ile ilgili gériisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici
ya da ilgili sorumlu arastirmaci konuyla ilgili goriiglerini on bes giin igerisinde Kuruma gonderir.

(11) Cok merkezli arastirmalarda dordiincii fikrada belirtilen 6nlemler arastirma merkezi diizeyinde de
uygulanabilir.

ON ALTINCI BOLUM
Veri Tabani, Portal ve Dijitalizasyon

Klinik arastirmalar veri tabam

MADDE 56- (1) Kurum, bu Yoénetmelik kapsamindaki klinik aragtirmalara ait basvuru ve bildirimlerin
alinmasi, arastirmalara ait verilerin elektronik olarak arsivlenmesi ve analiz edilmesi igin ve gorev ve yetkilerini yerine
getirirken kullanilmak tizere Klinik Aragtirmalar Modiiliinii kurar ve isletir.

(2) Klinik Arastirmalar Modiilii, her bir klinik aragtirmayi benzersiz bir aragtirma 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 Modiilii ve Kurum tarafindan yonetilen diger veri tabanlarinda tutulan ilgili veri ve
belgeleri birbirine baglayan baglantilar: kurmak ve isletmek i¢in Kurum tarafindan gerekli ¢aligmalar yiiritiiliir.

(4) Destekleyici, Klinik arastirmaya iliskin tiim bilgileri Klinik Arastirmalar Modiiliinde giincel tutmaktan
sorumludur.

Klinik arastirmalar portah

MADDE 57- (1) Kurum, Klinik Arastirmalar Modiiliinde yer alan arastirmalara ait bilgiler ve aragtirma
sonuglart ile Kurumun gerekli gordiigii durumlarda Kurumun arastirmalara iligkin 6zet degerlendirme raporlarinin
ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla seffaf olarak kamuya agiklanmasi amaciyla Klinik
Aragtirmalar Portalini kurar ve isletir.

(2) Kuruma bagvurusu ve degerlendirmesi yapilan klinik arastirma sayilarina iliskin istatistiki bilgiler ile
basvurulara iliskin Kurum tarafindan verilen ret kararlarinin 6zet gerekgeleri yillik olarak rapor seklinde Klinik
Arastirmalar Portalinin internet sitesinde yayimlanir.

(3) Yaymmlanmasinda kamu yarar1 olmadig1 siirece, ret karari verilen, iptal edilen veya geri ¢ekilen klinik
arastirma bilgileri ile biyoyararlamim ve biyoesdegerlik ¢alismalarina iliskin bilgiler Klinik Arastirmalar Portalinin
veri tabaninda yayimlanmaz.

(4) Klinik Arastirmalar Portalinda yayimlanacak bilgilerin i¢erigi Kurumun internet sitesinde ilan edilir.

(5) Klinik Arastirmalar Portalinda yayimlanan tiim verilerin kolayca aranabilir bir formatta olmasi i¢in Kurum
tarafindan gerekli ¢alismalar yiiritiliir.

Klinik arastirmalarda dijitalizasyon uygulamalari

MADDE 58- (1) Teknoloji ve bilisim altyapisinin gelisen dogasina ve klinik arastirma organizasyonundaki
degisimlere uyum saglanmasi amaciyla klinik arastirmalarin yiiriitilmesi ve organizasyonunda dijitalizasyon
uygulamalarina yer verilebilir.

(2) Klinik arastirma organizasyonu ve dijitalizasyon ile ilgili uygulamalara ve siireclere iliskin hususlar Kurum
tarafindan yayimlanacak kilavuz ile belirlenir.

ON YEDINCi BOLUM
Ucretlendirme

Kurum tarafindan alinacak iicretler

MADDE 59- (1) Kurumun internet sitesinde yayimlanan ve basvuru {icreti 6denmesi gerekliligi belirtilen
basvurularin degerlendirilebilmesi i¢in Kuruma bagvuru iicretinin 6denmesi gerekmektedir.

(2) Kurum, internet sitesinde yayimlanan fiyat tarifesinde belirtilmek kaydiyla bu Yonetmelik kapsamindaki
denetim faaliyetleri basta olmak tizere diger faaliyetlere yonelik iicretlendirme uygulayabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen ticretler igin ticari olmayan arastirmalar ve ticari olmayan
destekleyiciler igin {icretlendirmede indirim uygulanabilir veya bu ticretlerden feragat edilebilir.

Etik kurul basvuru iicreti

MADDE 60- (1) Etik kurul, Kurumun belirledigi basvuru iicretlerini gegmeyecek sekilde bagvuru iicreti
belirleyebilir. Belirlenen bagvuru {icreti etik kurulun bagl oldugu iiniversite, egitim ve aragtirma hastanesi ya da il
saglik miidiirliigiine 6denir.

ON SEKIZINCi BOLUM
Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri

Etik kurullarin yapisi

MADDE 61- (1) Etik kurullar, goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla klinik
aragtirmada yer alan ger¢ek veya tiizel kisileri, klinik aragtirma yapilan yerleri, klinik aragtirma basvuru dosyasinda
sunulmasi gereken bilgi ve belgeleri, bununla birlikte goniillillerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
materyalleri bilimsel ve etik yonden degerlendirmek tizere olusturulur.

(2) Uyelerinin gogunlugu doktora veya tipta uzmanhk seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olmalidir.

(3) Tim tiyeler Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan temel iyi klinik uygulamalar1 egitiminden temin
edilmis basar1 belgesine sahip olmalidir.

(4) Etik kurul en az yedi ve en ¢ok on bes asil, en az asil iiye sayist kadar yedek iiyeye sahip olmalidir. On
yedinci ve on sekizinci fikralarda belirtilen her bir zorunlu iiye i¢in ayni nitelikte en az bir yedek iiye belirlenmesi
zorunludur.

(5) Etik kurullar; Klinik Arastirmalar Etik Kurulu veya Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik
Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

(6) Etik kurullar; tiniversite, egitim ve aragtirma hastanesi ve il saglik miidiirliigii binyesinde kurulabilir.

(7) Etik kurul iiyeleri iiniversitelerde yonetim kurulu, egitim ve aragtirma hastanelerinde bashekimlik, il saglik
miidiirliigi blinyesinde teskil edilen etik kurullar i¢in ise il saglik miidiirii tarafindan belirlenir.

(8) Etik kurullarin kurulum teklifi iiniversitelerde rektor, egitim ve arastirma hastanelerinde baghekim ve il
saglik miidiirliiklerinde il saglik miidiirii tarafindan Kuruma iletilir. lgili teklif Kurum tarafindan degerlendirilir.
Teklifin uygun bulunmast durumunda etik kurul Kurum onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyla faaliyetlerine



baslar.

(9) Ayni il saglhik miidiirliigi, rektorliik veya bashekimlik biinyesinde ilgili talebin Kurumca uygun goriillmesi
kosuluyla ihtiyaca binaen birden fazla etik kurul kurulabilir.

(10) Etik kurul tiye ve sekreter degisiklikleri i¢in yedinci ve sekizinci fikralarda belirtilen usuller gegerlidir.
Kurum tarafindan tiyeligi onaylanmayan kisi etik kurul toplantilarindaki tartismalara katilamaz, alinan kararlari
imzalayamaz.

(11) Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu, bu Yoénetmelik kapsamindaki beseri tibbi @irlinlerin klinik arastirmalarin:
ve bilimsel ¢alismalari, 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Yonetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢aligmalari ve tibbi cihaz klinik arastirmalarini, Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirligiiniin 5/4/2018 tarihinde yayimladigi 2018/10 sayili Genelge kapsaminda yer alan kok hiicreler ile yapilan
Klinik aragtirmalar1 ve beseri tibbi iriinler ile yapilan gozlemsel ¢alismalart bilimsel ve etik yonden degerlendirmek
icin kurulur. Bu fikrada belirtilenler digindaki arastirmalari ve ¢aligmalar1 degerlendiremez.

(12) Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu, sadece biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
¢aligmalarini bilimsel ve etik yonden degerlendirmek i¢in kurulur.

(13) Etik kurul olusturulurken iiyelerin sayisimnin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli bir dagilim
gOstermesi esastir.

(14) Bir etik kurul iiyesi bu Yonetmelik kapsaminda kurulan birden fazla etik kurulda tiye olamaz.

(15) Etik kurullarda tiniversite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saglik midiirliigii {ist yoneticileri gérev
alamaz.

(16) Etik kurul asil ve yedek iiyelerinden en az iicer tanesi etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan belirlenir.

(17) Klinik aragtirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) Iyi klinik uygulamalar1 kurallarima gore diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal en az ii¢ klinik
aragtirmaya sorumlu arastirmaci veya arastirmact olarak katilmig olan, tibbin dahili, temel ve cerrahi bilimlerinden
uzmanligini almis veya doktorasini yapmuis birer kisi.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmus tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almig
tip doktoru.

¢) Hukukeu.

¢) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta c¢alismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

(18) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki {iyeler
bulunur:

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

b) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk sagligi uzmani veya
halk saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi.

¢) Biyofarmasoétik, farmakokinetik, farmasotik biyoteknoloji veya farmasotik teknoloji alaninda doktora
yapmis eczacl.

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

d) Hukukgu.

e) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta c¢alismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

(19) Zorunlu iiyelere ek olarak etik kurula yapilan arastirma bagvurularinin yogunluguna bagl olarak yeterli
sayida ilgili alanda doktorasini veya uzmanligini tamamlamis hekim veya dis hekiminin gérevlendirilmesi esastir.

(20) Etik kurullarda ¢alismalarin yiiriitiilebilmesi igin etik kurulun biinyesinde kuruldugu tiniversite, egitim ve
arastirma hastanesi veya il saglik miidiirligii tarafindan en az bir kisinin sadece bu goérevi yerine getirmek icin etik
kurul sekreteri olarak gorevlendirilmesi esastir.

(21) Etik kurul galigmalarimnin yiritiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman ile bu
konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarmn devamlilig: etik kurulun biinyesinde kuruldugu tiniversite, egitim ve
arastirma hastanesi veya il saglik miidiirliigii tarafindan saglanir. 60 mc1 maddenin birinci fikrasinda belirtilen bagvuru
ticretleri etik kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik miidiirligi
tarafindan yonetilir. Tlgili miidiirliik veya saglk tesisi, alinan bagvuru iicretlerine bagl olarak etik kurul iiyelerinin
bagimsiz ve tarafsiz sekilde calismalarini etkileyebilecek her tiirlii durumu 6nlemek igin gerekli tedbirleri alir.

Etik kurullarinin ¢ahisma usiil ve esaslari

MADDE 62- (1) Etik kurullarin ¢aligma usil ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

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



b) Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak ve ¢ikar ¢atigmasi
konusunda 6zen gostermek zorundadir.

¢) Etik kurul iiyeleri ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik sézlesmesi ve ¢ikar gatigmast
taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baglar. Gizlilik sozlesmesi ve ¢ikar ¢atigsmasi taahhiitnamesi her yil ocak
ayinda ve verilen beyanda degisiklik oldugu durumda yenilenir.

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

d) Etik kurul tiyeleri {iye tam sayisinin {igte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar verir. Asil yelerle tigte iki ¢ogunlugun saglanamadigi durumlarda yedek iiyeler toplantiya davet edilerek
¢ogunluk saglanir.

e) Etik kurulda iiye yapisinda bulunmasi zorunlu olan iiyeler her etik kurul toplantisinda yer almalidir ve tiim
arastirmalara goriis bildirmelidir. Zorunlu asil iiyenin katilim saglayamadigi durumlarda ayni niteliklere haiz yedek
iye toplantiya davet edilmeli ve arastirmaya iligkin goriis bildirmelidir.

f) Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi iki y1l olup, gérev siiresi dolan iiyeler ihtiya¢ dogrultusunda yeniden
segilebilir. Gorevlerine devam edecek iiyelerin yeniden gorevlendirilmesinde 61 inci maddenin yedinci ve sekizinci
fikralarinda belirtilen usul gegerlidir.

g) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan
iyelerin tiyeligi diiser.

§) Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili goriistinii alir
ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

h) Gerekli durumlarda dis hekimligi alaninda yapilan klinik arastirma bagvurularinda ilgili alanda uzman dis
hekimi tarafindan aragtirmanin bilimsel ve etik agidan uygunlugunun degerlendirilmesi ve miispet goriisiiniin alinmast
gerekir.

1) Etik kurullarin ¢alisma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet sitesinde yayimlanir.
Etik kurullar, ¢aligmalarini belirlenen bu standartlar ¢ergevesinde yiiriitiir.

i) Etik kurul iiye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu olan bir asil {iyenin gorev siiresinin dolmasi veya
iyeliginin diismesi durumunda ayni niteliklere haiz olan ve Kurum tarafindan halihazirda onaylanan bir yedek iiye asil
iye olarak atanarak faaliyetine devam eder. 61 inci maddenin on yedinci ve on sekizinci fikralarinda belirtilen
gerekliliklerin yedek iiyeler ile de karsilanamadigi durumlarda etik kurul faaliyet gosteremez, alinan kararlar gegersiz
say1lir.

j) Toplanti, gerekli liye sayisi saglanamamasi veya toplanti giindemi olmamasi durumunda iptal edilebilir.

k) Toplant1 ertelenirse veya iptal edilirse giindemde yer alan basvurularin mevzuatta belirtilen siirede
degerlendirilmesi i¢in yeni toplant1 tarihi belirlenir.

Etik kurullarinin gorev ve yetkileri

MADDE 63- (1) Etik kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki bagvurular 61 inci maddeye gore teskil edilen etik kurullar tarafindan
degerlendirilir. Etik kurullar, sekizinci maddede belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis bagvurular
degerlendirmeye almalidir.

b) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konulart degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya kuruluslarca
etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayr1 bir kurul veya yap1 olusturulamaz.

¢) Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmaya iliskin risk yonetim planini,

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

4) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin dncelikle insan dis1 deney ortaminda veya
yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

5) insan dig1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan arastirmanin insan tizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve
bunun insan lizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

6) Arastirma protokoliini,

7) Arastirmaci brosiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usiliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

8) Arastirma iriinii dosyasini,

9) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmas1 amaciyla izlenen yontemi,
kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde
yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

10) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmast muhtemel kalict saglik problemleri de dahil olmak {izere yaralanma
veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmacinin, arastirmacinin ve destekleyicinin sorumlulugunu,

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



12) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

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

degerlendirir.

¢) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda ve yerinde
izleyebilir. Etik kurul, arastirmalarin yiiriitilmesi esnasinda yapilan basvurularin degerlendirilmesinden de
sorumludur. Yaptig1 bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler
sonucunda arastirmaya verdigi onayr gozden gegirir. Arastirmada g6z ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi
halinde veya goniilliilerin giivenligi, esenligi ve sagliginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 55 inci maddenin
besinci fikrasinda belirtilen dnlemlerin almmasini Kurumdan talep edebilir.

ON DOKUZUNCU BOLUM
Klinik Arastirmalar Damisma Kurulu

Klinik arastirmalar damisma kurulunun yapisi

MADDE 64- (1) Klinik arastirmalar danisma kurulu, Saglik Bakan Yardimcist bagkanliginda tibbin cerrahi,
dahili ve temel bilimlerinden Kurumca segilen uzmanligini almis veya doktorasini yapmus {iger kisi, birer klinik
psikolog ve ilahiyatci ile Kurum 1. Hukuk Miisaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk miisavirinden olusur.

Klinik arastirmalar danmiyma kurulunun gorevleri, calisma usiil ve esaslari

MADDE 65- (1) Klinik aragtirmalar danigma kurulu asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) Klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddiit edilen ve sadece Kuruma yazili olarak goriis
almak tizere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik yonden goriis bildirmek.

b) Goniilliiler ve arastirmanin taraflarinca klinik arastirmalarla ilgili tereddiit edilen ve sadece Kuruma yazili
olarak goriis almak {izere iletilen hususlarda goriis bildirmek.

¢) Klinik aragtirmalar politikalarina esas olmak iizere Bakanliga goriis bildirmek.

¢) Klinik aragtirma etik kurullarinin arastirma bagvurularina iliskin aldiklar1 kararlart gerekli durumlarda
degerlendirmek.

(2) Klinik aragtirmalar danigma kurulunun ¢aligma usil ve esaslari1 sunlardir:

a) Klinik aragtirmalar danisma kurulu, ilk toplantisinda kendi iiyeleri arasindan bir bagkan vekili seger.

b) Klinik arastirmalar danigma kuruluna segilen {iyelerin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler
yeniden segilebilir.

¢) Mazeretsiz olarak {ist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi
diiser. Uyeligi diisen iiyenin yerine aym1 nitelikleri haiz bir iiye segilir.

¢) Klinik arastirmalar danigsma kurulu, {iye tam sayisinin {igte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve liye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar alir.

d) ihtiyag duyulmasi halinde klinik arastirmalar danisma kurulu, ilgili uzmanlardan goriis alabilir veya bu
uzmanlar1 davet ederek dinleyebilir.

¢) Klinik aragtirmalar danisma kurulunun standart ¢aligma yontemi esaslar1 Kurumca hazirlanir.

f) Klinik arastirmalar danigma kurulunun sekretaryasi Kurum tarafindan yiiriitiiliir.

YIRMINCi BOLUM
Klinik Arastirmalar Egitimi

Egitim

MADDE 66- (1) Kurum, nitelikli sorumlu arastirmaci veya arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢aligan
diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla iyi klinik uygulamalari egitimi veya klinik arastirma konularinda egitim, kurs
veya seminer diizenleyebilir, diger kamu kurumlari veya kar amaci giitmeyen dernekler tarafindan diizenlenen
egitimlere destek verebilir ya da Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuz geregince egitim diizenlemek isteyen kurum
ya da kuruluslara diizenleme onay1 verir.

(2) Egitim sonunda katilimcilara verilen belgelerin gegerlilik siiresi dort yildir. Ancak mevzuat degisikligi
durumunda Kurum tarafindan belge gecerlilik siiresi kisaltilabilir veya ek egitim alinmasi talep edilebilir.

YIRMI BiRINCi BOLUM
Yaptirnmlar

idari yaptirimlar

MADDE 67- (1) Klinik aragtirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili arastirma; uluslararasi g¢ok
merkezli klinik aragtirma ise arastirmanin Tirkiye’de yapilan kismu 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 yayimladig: Etik Kurul Standart Calisma Y6ntemi
esaslarini yerine getirmeyen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire igerisinde uyari sebebinin giderilmemesi veya bir yillik
stire igerisinde etik kurulun ikiden fazla uyarilmas: halinde, Kurum tarafindan 61 inci maddenin sekizinci fikrasina
gore verilen onay iptal edilir. Etik kurul baskani bu Yénetmelik kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul bagkani
olamaz. Etik kurul bagkani dahil tiim etik kurul {iyeleri ise bu Yo6netmelik kapsamindaki etik kurullarda bir y1l siire ile



gorev alamaz, tekrar1 halinde bu siire iki y1l olarak uygulanir.

(3) Kurum, yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekéan,
sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire igerisinde uyar1
sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan 61 inci maddenin sekizinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir.
Ilgili merkezde bu Yénetmelik kapsamindaki etik kurullar alti ay siire ile tekrar tesekkiil edilmez, tekrar1 halinde bu
stire bir yil olarak uygulanir.

(4) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(5) Etik kurulun alt1 ay siiresince faaliyet gostermediginin tespit edilmesi durumunda Kurum tarafindan verilen
etik kurulun kurulmasina iliskin onay iptal edilir. Ayn1 yerde etik kurul kurulmasi bir yil siire ile talep edilemez.

(6) Faz I klinik aragtirma merkezleri ile biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalarinin klinik veya
biyoanalitik kisimlarinin yiiriitiildigii merkezlerde Kurum tarafindan yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerin
tamamlanmasi i¢in merkezlere eksikliklerin niteligine uygun olarak siire verilir. Verilen siire sonunda giderilmeyen
eksiklikler bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi askiya almabilir ya da iptal edilebilir. Merkezlerin, eksikliklerinin
veya uygunsuzluklarinin giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden yapilacak inceleme neticesinde, bu
eksikliklerin veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlagilmasi halinde, merkezin faaliyete gegmesine izin verilir.

(7) Kurum tarafindan, klinik aragtirmalar ile ilgili mevzuat hiikiimlerine aykir1 olarak faaliyet gosterdigi tespit
edilen faz I klinik aragtirma 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 I klinik aragtirma merkezinin veya biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik merkezinin, s6z konusu kararin kendisine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki bes is giinii
igerisinde faaliyet izin belgesini Kuruma géndermesi gerekir.

(9) Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi veya iptali kararina itirazlar, s6z konusu kararin merkeze
bildirilmesinden sonraki altmis giin igerisinde Kuruma yapilir.

Yasaklar

MADDE 68- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin bu Yo6netmelige veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usil ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

YIRMI IKINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz

MADDE 69- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmas: igin yol gosterici ve agiklayict kilavuzlar Kurumca
yayimlanir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik Kurumca yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi durumlarda;
Kurum, resmi internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla diger iilkelerin resmi saglik otoritelerince veya uluslararasi
kuruluslarca yayimlanan kilavuzlar: kabul edebilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 70- (1) Bu Yo6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmast Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu
karartyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili
olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari Yonetmeliginde belirtilen
hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 71- (1) Bu Yonetmeligin hazirlanmasinda, 16 Nisan 2014 tarihli ve (AB) 536/2014 sayili Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii ile 8 Nisan 2005 tarihli ve
2005/28/AT sayili Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Uriinler ve Bu Uriinlerin Uretim veya Ithalatina Dair lyi
Klinik Uygulamalarmi Belirleyen Komisyon Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cergevesinde
hazirlanmugtir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 72- (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik yiirtrliikten kaldirilmstir.

(2) Birinci fikra ile yiiriirlikten kaldirilan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmug sayilir.

Gegcis hiikmii

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu maddenin yayim tarihinden 6nce adina uygunluk belgesi diizenlenmis 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 yiriirlikten kaldirilan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda kurulan klinik arastirma etik kurullarinin ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik etik



kurullarinin, 1/1/2024 tarihine kadar etik kurul tiye yapilarmi bu Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak yeniden
diizenlemesi ve Kurumdan onay almasi gerekir. 1/1/2024 tarihine kadar mevcut etik kurul yapilar ile faaliyetlerine
devam edebilirler.

Yiiriirlik

MADDE 73- (1) Bu Yo6netmeligin;

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

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 74- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiritiir.



