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YONETMELIK

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

ILAC VE BiYOLOJIiK URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin 3 iincli maddesinin birinci fikrasinda yer alan “11/10/2011 tarihli ve 663 sayili
Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluslarm Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40
inct maddelerine” ibaresi “4 sayih Bakanliklara Bagli, Tlgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci1 maddelerine” olarak
degistirilmistir.

MADDE 2- Ayn1 Yonetmeligin 4 iincli maddesinin birinci fikrasmnin (cc) bendinde yer alan “Cok merkezli bir
aragtirmada” ibaresinden sonra gelmek iizere “sorumlu aragtirmacilar arasindan secilmis” ibaresi eklenmis ve ayni
fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“c¢) Faaliyet izin Belgesi: Faz 1 klinik arastirmalarmin ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik caligmalarimin klinik
ve/veya biyoanalitik kisimlarinin yiiriitiildiigii merkezler i¢in Kurum tarafindan verilen izin belgesini,

dd) Izleme: Bir klinik arastirmanin yiiriitiilmesinin gdzetimi ve klinik arastirmanin protokole, standart calisma
prosediirlerine, Iyi Klinik Uygulamalara (GCP) ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesini, kaydedilmesini ve
raporlanmasini saglama faaliyetini,

ee) Koordinator merkez: Cok merkezli bir aragtirmada koordinatdriin gérev yaptigi merkezi,

ff) Saglik meslek mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili
Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi icrasina Dair Kanunun ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,”

MADDE 3- Aynt Yénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendinde yer alan “bir sorumlu
aragtirmact veya” ibaresinden sonra gelmek fiizere “sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis arastirma
ekibinden” ibaresi eklenmis ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“0) Klinik arastirmalar; insan Géniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler Uzerine Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararas: standartlarin en giincel siiriimii ile ayn1 dogrultuda
tasarlanir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.

0) Goniillilerin, fiziksel ve zihinsel biitiinliik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmast Kanunu uyarinca ilgili verilerinin korunmasina dair haklar1 glivenceye alinir.”

MADDE 4- Ayn1 Yonetmelige 9 uncu maddeden sonra gelmek iizere asagidaki madde eklenmistir.

“Ilave tedbirler

MADDE 9/A- (1) 6 ila 9 uncu maddelerde belirtilen etkilenebilir popiilasyonlar ile birlikte zorunlu askerlik
hizmeti gerceklestiren kisiler, 6zgiirliigiinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer
alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir popiilasyonlarin uygun bir sekilde korunmasina
iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler alinabilir.”

MADDE 5- Ayni Yénetmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Giilhane Askeri Tip Akademisi
ve askeri egitim-arastirma hastaneleri dahil” ibaresi yiiriirlilkten kaldirilmis ve ayn1 maddenin ikinci fikrasina asagidaki
climle eklenmistir.

“Bu merkezlerde Kurum tarafindan gergeklestirilen denetimler ve yapilacak degerlendirmeler neticesinde, ilgili mevzuat
hiikiimlerinin karsilandiginin anlagilmasi halinde, Faaliyet izin Belgesi diizenlenir.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 12 nci maddesi baslig ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Aragtirmaya ait bagvurular

MADDE 12- (1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar icin etik kurul ile Kuruma es zamanh
bagvuru yapilabilir.

(2) Arastirmaya ait bagvurular, destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin goérevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet
eden sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tiirkiye’de yerlesik
temsilcisi bulunmuyor ise destekleyici aragtirmaya ait bagvurulari Tiirkiye’de ikamet eden bir sézlesmeli aragtirma
kurulusu aracilig1 ile yapmak zorundadir.

(3) Cok merkezli klinik aragtirmalarda tek etik kurul kararmnm bulunmasi yeterlidir. S6z konusu etik kurul
kararmin koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul bulunmuyorsa ¢alismaya
dahil olan merkezlerin bulundugu yerlerdeki ilgili etik kurullarin birinden karar alinmasi gerekmektedir. Cok merkezli
arastirmalarda ¢aligmaya dahil olan merkezlerin bulundugu tiim yerlerde etik kurul bulunmadig: takdirde koordinator
merkeze en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik arastirmalarda ise



aragtirmanin yiiriitiildiigii merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadig: takdirde
aragtirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmas1 gerekmektedir.

(4) Arastirmaya ait bagvuru dosyalari, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Kurumun basvuru sekline iliskin
yayimladigi kilavuzlar ¢er¢evesinde, Kurumun internet sitesinde yayimlanan iist yazi 6rnekleri, bagvuru formu ve diger
formlar kullanilarak hazirlanir.

(5) Bagvuru dosyasinda sunulan klinik dig1 verilerin elde edildigi preklinik farmakotoksikolojik caligmalar,
9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlastirilmasi, Iyi Laboratuvar Uygulamalarimin  ve Calismalarin  Denetlenmesi Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere uyumlu olarak yiiriitiiliir.

(6) Basvuru dosyasinda daha once Tiirkiye disinda yapilan klinik arastirmalardan elde edilen verilere atifta
bulunuluyorsa bu klinik arastirmalarin bu Y dnetmelikte belirtilen esaslar uyarinca belirlenmis iyi klinik uygulamalar ve
etik ilkelerin temelinde tasarlanmasi, uygulanmasi ve rapor edilmesi gerekir.

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

(8) Kurum aragtirmaya ait bagvurulari, bagvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik
bagvuru gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigi ve iyi klinik uygulamalari dogrultusunda
arastirmanin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu yoniinden degerlendirir.

(9) Etik kurul, arastirmaya ait basvurularda sunulmasi gereken belgelerin eksiksiz olup olmadigini degerlendirir.
Bagvurunun degerlendirilmesi; 28 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen hususlar, 33 {incii maddenin
ikinci fikrasi uyarinca Kurum tarafindan ilan edilen kilavuzlar, iyi klinik uygulamalarn ve ilgili mevzuata uygun olarak
yapilir.

(10) Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde bagvurunun etik kurul tarafindan on iki ig giinii iginde, Kurum tarafindan yirmi
iki i giinii iginde incelenmesi esastir.

(11) Etik kurul ve Kurumun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmas: hélinde,
gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir.

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

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi i¢eren
iirtinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalar.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 6/9/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi veya 20/9/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar ile Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin ayni arastirmanin konusu olacak sekilde birlikte yiiriitiildligii arastirmalar.

(13) Kurumunun internet sitesinde yayimlanan ve bagvuru iicreti 6denmesi gerekliligi belirtilen bagvurularin
degerlendirilebilmesi i¢in Kuruma bagvuru {icretinin 6denmesi gerekmektedir.

(14) Etik kurulun talep etmesi durumunda, Kurumunun belirledigi bagvuru iicretlerini gegmeyecek sekilde
belirlenen bagvuru iicretinin etik kurulun kuruldugu iniversite veya egitim ve arastirma hastanesine 6denmesi
gerekmektedir.”

MADDE 7- Ayn1 Yonetmelige 12 nci maddeden sonra gelmek iizere agagidaki maddeler eklenmistir.

“fIk uygunluk bagvurusu ve Kurum izni

MADDE 12/A- (1) Bagvuru sahibi, klinik aragtirmalarin baslatilabilmesi igin etik kurula ve Kuruma ilk
uygunluk bagvurusunda bulunur.

(2) Kurumun ilk uygunluk basvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler ile ihtiya¢ duyulan
ek bilgi ve aciklamalar basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler basvuru sahibi tarafindan Kuruma en geg otuz
is giinii igerisinde sunulur. Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek
bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamasi durumunda bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(3) Kurum veya etik kurul aragtirmanin yiiriitiilmesine 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 basvuruda 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 arastirmay1 reddedebilir.

(4) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda,
etik kurul onay1 olan ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen klinik arastirmalarin baglatilmasina
Kurum tarafindan izin verilir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

Istisnai durumdaki arastirmalar



MADDE 12/B- (1) Asagidakilerden en az biri kapsammna giren klinik aragtirmalar istisnai durumdaki
arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasamu tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, dnlenmesini veya tibbi
teshisini amaglayan ve karsilanmamug tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan arastirma iirlinleri ile yapilacak klinik
arastirmalar.

b) Diinya Saglik Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk sagligini ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen durumlarda
kullanilacak olan aragtirma tiriinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar.

(2) Bir arastirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi igin destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan arastirmanin birinci fikrada belirlenen 6zellikleri tagidigini ispatlayacak bilgi
ve belgeler ile Kuruma tespit bagvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tespit bagvurularim ii¢ ig giinii igerisinde inceler, gerekli gordiigii hallerde basvuru sahibinden ek
aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen agiklama ve bilgiler ii¢ is giinii i¢erisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve
aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan bagvuru ii¢ is giinii icerisinde yeniden incelenir. Tespit bagvurusunun
degerlendirilmesi sonucu, olumlu veya gerekgesi ile birlikte olumsuz olarak bagvuru sahibine bildirilir.

(4) Istisnai durumdaki aragtirmalarda, 12 nci maddenin onuncu ve on ikinci fikralarinda belirtilen siireler yedi
i giinii olarak uygulanir.

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

(6) Bu maddenin uygulanmas: ve istisnai durumdaki arastirmalar igin yapilacak basvurularin sekli ve igerigine
iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

Karar ve rapor kullanimu ile goriis alinmast

MADDE 12/C- (1) Kurum, arasgtirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
karsilagtirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bdlgesel veya uluslararasi: kuruluglar 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 ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinmn
Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmeligine istinaden kurulan bilimsel danigma komisyonlarindan ve iiyelerinden
goriis alabilir.”

MADDE 8- Ayn1 Yonetmeligin 13 {incii maddesinin ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis, ayni
maddenin iigiincii fikrasmin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“(2) Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda asagidaki hususlara uyularak degisiklik yapilabilir:

a) Degisikliklerden bilgilendirme niteliginde olanlar ile etik kurul onay1 ve Kurum izni gerektirenler Kurumun
yayimlayacag 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 alinarak degisiklik uygulanabilir ancak etik kurul veya Kurum bu degisikliklere iliskin diizeltme
talep edebilir veya gerekgesiyle birlikte bu degisiklikleri iptal edebilir.”

“c) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamisg
ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma bildirilir. Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine
ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte baglatilamamis ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma
bildirilir. Kurum tarafindan izin verilen arasgtirmanin baglama, ilk goniillii ilk vizit ve géniillii alimi sonlanim tarihleri
gerceklestigi tarihten itibaren on bes giin igerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.”

“e) Destekleyici, sozlesmeli aragtirma kuruluslari, sorumlu arastirmaci, arastirma ekibi iiyeleri ve klinik
arastirmada yer alan diger tiim taraflar aragtirmalan iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun
yiiritmekle sorumludur.

f) Destekleyici goniilliilerin haklarimin, giivenliliginin ve sagliginin korunmasini, bildirilen arastirma verilerinin
dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasini, arastirmanin mevcut onayli aragtirma protokoliine, iyi
klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitilmesini saglamak amaciyla izleme faaliyetinden
sorumludur.”

MADDE 9- Aym1 Ydnetmeligin 14 iincii maddesinin birinci, ikinci ve besinci fikralar1 yiiriirlikten kaldirilmus,
iclincii fikras1 agagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Arastirma baglatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan durdurulmus veya erken
sonlandirtlmis ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya sonlandirma karari, ¢alismaya alinmig olan goniilliilerin
tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri i¢eren bilgi yazisi1 da eklenerek on bes giin igerisinde Kuruma ve etik kurula
bildirilir.”

“(6) Arastirmanin tiim merkezlerde sona erdirilmesinden itibaren bir yil icerisinde klinik arastirma sonug
raporunun 6zeti ve bu 6zetin goniilliilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma bildirilir.”



MADDE 10- Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasina agagidaki climle eklenmistir.

“Arastirma trlinlerinin imhasinda, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi
Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.”

MADDE 11- Aym Yonetmeligin 16 nc1 maddesinin ii¢iincii fikrasinin (b) bendinde yer alan “bes yil” ibaresi
“on dort y11” olarak degistirilmistir.

MADDE 12- Ayn1 Yonetmeligin 20 nci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(4) Arastirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak iizere, 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.

(5) Goniilliilerin giivenligi ve haklarini veya klinik aragtirmada elde edilen verilerin gilivenilirligi ve kalitesini
etkileyen; bu Yonetmelik hiikiimleri ve onayli arastirma protokoliiniin ihlal edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan
itibaren en geg yedi giin igerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.”

MADDE 13- Ayn1 Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “bes y1l” ibaresi “on dort y1l”
olarak degistirilmistir.

MADDE 14- Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesi bagligi ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Kurumun yetkileri ve denetim

MADDE 22- (1) Kurum, yurt i¢inde veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, aragtirmacilari, aragtirmalarin
yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan {irlinlerin imal edildigi tesisleri,
depolandig yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlar, etik kurullari, bu Yonetmelik ve ilgili diger
mevzuat hitkiimlerine uygunlugu yoniinden, dnceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(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 gordiigii dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadik¢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 aragtirma yapmak, numune almak,
gerektiginde bunlart miihiirlemek iiriinleri yediemine almak, toplamak veya toplatmak, bu konularda her derecedeki
yetkili ve ilgiliden her tiirlii yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazigsmalari yapmak hususlarinda yetkilidir. Miifettisler,
denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimlidiir.

(4) Kurum asagida belirtilenlerden en az birini tespit etmesi halinde, arastirmaya ait iznini iptal edip arastirmay1
sonlandirabilir, arastirmay1 durdurabilir veya arastirmada degisiklik yapilmasini talep edebilir:

a) Goniilliilerin giivenligi veya sagliginin risk altinda olmasi.

b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uygun yiiriitiilmemesi.

¢) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.

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

d) Bagvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

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

(6) Aragtirmada goniillii giivenligi ve saghigimin tehlikeye girmesi durumunda Kurum arastirmay: dogrudan
sonlandirabilir.

(7) Aragtirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen siire igerisinde giderilmesi durumunda
Kurum aragtirmanin yeniden baglatilmasina izin verebilir. Durdurma sebeplerinin belirlenen siire igerisinde yerine
getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmas: ya da bu siire zarfinda goniillii sagligmnimn
tehlikeye girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirabilir.

(8) Arastirmada degisiklik yapilmasimin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen siire igerisinde
yapilmamasi veya yapilmasinin miimkiin olmadigi anlasilmasi durumunda aragtirma durdurulabilir veya dogrudan
sonlandirabilir.

(9) Goniilliiler i¢in dogrudan bir risk igermeyen durumlarda dordiincii fikrada belirtilen 6nlemler alinmadan
once, destekleyicinin veya destekleyicinin yasal temsilcisinin ya da ilgili sorumlu arastirmacinin konu ile ilgili gériigleri
istenebilir. Bu durumda destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ya da ilgili sorumlu aragtirmaci konuyla ilgili
goriislerini on bes giin igerisinde Kuruma gonderir.

(10) Cok merkezli arastirmalarda doérdiincii fikrada belirtilen Onlemler arastirma merkezi diizeyinde de
uygulanabilir.

(11) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglari ile Kurumun gerekli
gordiigli durumlarda Kurumun arastirmalara iligskin 6zet degerlendirme raporlarn ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine
riayet edilmek kaydiyla kamuya agik bir veri tabaninda Kurum tarafindan yayimlanir. Veri tabaninda yayimlanacak
bilgilerin igerigi Kurumun internet sitesinde ilan edilir.”

MADDE 15- Ayn1 Y6netmeligin 23 iincii maddesinin birinci ve ikinci fikralari agagidaki sekilde degistirilmistir.



“(1) Aragtirmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sdzlesmeli aragtirma kurulusu ile
aragtirma ekibine aittir. Aragtirmada kullanilan her tiirlii arastirma {irliniiniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus her tiirlii
malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli i¢in goniilliiden herhangi bir {icret talep edilemez.

(2) Bagvuru dosyasinda aragtirmanin finansmaninin nasil saglanacagmin belirtilmesi zorunludur.”

MADDE 16- Aym1 Yonetmeligin 25 inci maddesinin ikinci fikras1 agagidaki sekilde degistirilmis ve aym
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Kurum, etik ilkelere uygun ¢alismayan veya Kurumun yayimladigi Etik Kurul Standart Calisma Y dntemi
esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarinin yiiriitiilebilmesi igin zaruri olan
mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire igerisinde
uyart sebebinin giderilmemesi veya bir yillik siire igerisinde etik kurulun ikiden fazla uyarilmasi halinde, Kurum
tarafindan 26 nct maddenin ikinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir, etik kurul bagkaninin bu Yonetmelik
kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul bagkan1 olmasi ve etik kurul iiyelerinin bu Y 6netmelik kapsamindaki etik
kurullarda iiye olmalart iki y1l siire ile yasaklanir.”

“(4) Etik kurulun bir yildan uzun siire faaliyet gostermediginin tespit edilmesi durumunda Kurum tarafindan
verilen kurulum onay1 iptal edilir.”

MADDE 17- Ayn1 Yo6netmeligin 26 nct maddesinin birinci ve ikinci fikralan asagidaki sekilde degistirilmis,
yedinci fikrasinda yer alan “liyesi” ibaresinden sonra gelmek iizere “bu Yonetmelik kapsaminda kurulan™ ibaresi
eklenmis, onuncu fikrasinin (c) ve (¢) bentleri ile on birinci fikrasinin (b), (c) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Etik kurullar géniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik uygulamalari
ve klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basar1 belgesine sahip, en az yedi ve en ¢ok on bes iiyeden
olusturulur.

(2) Etik kurullar; tiniversitelerde rektoriin, egitim ve arastirma hastanelerinde bashekimin, teklifi ve Kurumun
onaytyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyla faaliyetlerine baslar. Etik kurul liye ve sekreter degisiklikleri igin ayni usul
gegcerlidir.”

“c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk saglig1 uzmani veya
halk saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamas: halinde, biyofizik alaninda doktora
yapmis kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis fizyoloji uzmani ya da fizyoloji alaninda doktora yapmus kisi,”

“b) Tibbi farmakoloji ya da farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almus
tip doktoru, dis hekimi veya eczaci,

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

¢) Biyofarmasotik, farmakokinetik, farmasotik biyoteknoloji veya farmasoétik teknoloji alaninda doktora yapmis
eczaci,”

“(12) Etik kurul ¢alismalarinin yiiriitiilebilmesi icin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman ile bu
konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamliligi etik kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite veya egitim
ve arastirma hastanesi tarafindan saglanir. 12 nci maddenin on dordiincii fikrasinda belirtilen bagvuru iicretleri etik
kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan yonetilir.”

MADDE 18- Ayn1 Yonetmeligin 27 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “gizlilik ilkesine
uymak” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve ¢ikar ¢atigmasi konusunda 6zen gostermek” ibaresi eklenmis, (c) bendinde
yer alan “Etik kurul iiyeleri” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve sekreterleri” ibaresi eklenmis, ayn1 bentte yer alan
“gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini” ibaresi “gizlilik s6zlesmesi ve c¢ikar c¢atigmasi taahhiitnamesini” olarak
degistirilmis, ayni fikranin (f) bendi agsagidaki sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan
iyelerin iiyeligi kendiliginden diiser.”

“h) Etik kurul iiye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu {iyenin gorev siiresinin dolmasi veya iiyeliginin
diismesi durumunda yerine ayni nitelikleri haiz bir tiye belirlenir. Belirlenen kisinin iiyeligi Kurum tarafindan
onaylanana kadar etik kurul toplanamaz ve faaliyetlerine devam edemez.”

MADDE 19- Aym1 Yoénetmeligin 28 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayni fikranin (d), (e) ve (f) bentleri yiiriirliikten kaldirilmustir.

“a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirma bagvurular1 26 nc1 maddeye gore teskil edilen etik kurullar
tarafindan degerlendirilir. Etik kurullar, 12 nci maddede belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis basvurulari
degerlendirmeye almak zorundadir.”



“c) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde aragtirma sirasinda ve yerinde
izleyebilir. Etik kurul, aragtirmalarin yiiritilmesi esnasinda yapilan basgvurularin degerlendirilmesinden de sorumludur.
Yaptig1 bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda
aragtirmaya verdigi onay1 gozden gegcirir. Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya
goniilliilerin gilivenligi, esenligi ve sagligimin olumsuz ydnde etkilenmesi durumunda 22 nci maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen 6nlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir.”

MADDE 20- Ayn1 Yonetmeligin 33 {incii maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

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

MADDE 21- Ayn1 Yonetmeligin gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICI MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik geregince olusturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevcut etik
kurullarda gorev alan etik kurul iiyelerinden Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik uygulamalar1 ve
klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basar1 belgesine sahip olmayip, 1/6/2023 tarihine kadar
belirtilen nitelikte egitimi tamamlamayan etik kurul {iyelerinin tiyelikleri sona erer.”

MADDE 22- Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 23- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



