KLINIK ARASTIRMALARDA GONULLULERIN SIGORTALANMASI HAKKINDA KILAVUZ

1.AMAC

Bu Kilavuz; 23/12/2008 tarihli ve 27089 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” ve bu Ydnetmeligin uygulamasini gostermek amaciyla hazirlanip
yiiriirliige konulan Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu hiikiimleri geregince; klinik arastirmaya katilan hasta ve
saglikli goniilliilerin, arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsit korunmas igin arastirmalart
destekleyen(ler) tarafindan sigortalanmasina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2.GENEL ESASLAR

Tirk Ticaret Kanunu’nun 1265 inci maddesi; sigortaciya police verme borcunu tesis etmis,
1266 nc1 maddesinde de sigorta poligesi veya sigorta ilmuhaberinin icermesi gereken hususlar hiikme
baglanmistir. Buna gore klinik arastirmaya katilan hasta ve saglikli goniillillerin, arastirmadan
kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsi korunmasi i¢in arastirmayi destekleyen(ler) tarafindan sigorta
giivencesi altina alindiginin belgelenmesi gerekmektedir. Bu amagla sigorta policesi, sigorta poligesinin
sunulamadigi ¢ok merkezli uluslararasi klinik arastirmalarda ise sigorta poligesinin onaylanmis sureti ya da
poligedeki kosullar1 agikga belirten ve policeye isaret eden sigorta sertifikalari da etik kurula ve Bakanliga
sunulacaktir.

Bu kapsamda etik kurula ve Bakanliga sunulacak sigorta policesi ve/veya sigorta sertifikalarinin;
sigortacinin, sigorta ettirenin, varsa sigortadan faydalanan kimselerin; adi ve soyadi veya ticaret iinvani ve
ikametgahi; sigortanin konusu (yapilacak klinik arastirmanin; agik adi, protokol numarast ve kapsami);
sigortacinin {istiine aldig1 rizikolarla (sigortanin hastalik, sakatlik ve 6liim dahil kapsami ve tedavi giderleri)
bunlarin baslayacagi ve son bulacagi an, sigorta bedeli (kisi basina belirlenen sigorta tazminat limiti ile toplam
sigorta tazminat limiti), primin tutar1 ile ddeme zamam ve yeri, klinik arastirmaya alinacak goniillii sayisi,
sigortacinin {istiine aldigi rizikolarin hakiki mahiyetlerini tayine yarayacak biitiin haller, sigortanin siiresi
(sigorta yapilan siire asgari olarak ¢alismanin baslangici ile bitis siiresini kapsamalidir), tanzim tarihi ve yas
imza, sigortanin hangi &zel sartlara bagh olarak verilecegi, varsa arastirma iriiniiyle birlikte verilecek ek
teminatlar, sigortanin hangi iilkelerde gegerli oldugu, sézlesme yabancilik unsuru tasiyorsa bununla ilgili
diizenlemeler, yapilan sigortaya iliskin muafiyet veya miisterek sigortaya iliskin bilgiler, ilgili Bakanlik¢a tasdik
edilmis ve zahmetsizce okunabilir sekilde bastirilmig sigorta genel sartlarinin yazili bulunmas: hususlarini
acikca ihtiva etmesi gerekmektedir.

Yukaridaki tiim hususlari igeren sigorta poligesi ya da sigorta sertifikalarmin Tiirkiye’de yerlesik ve
ilgili mevzuat geregince, Tiirkiye’de faaliyet gostermek iizere ruhsatlandirilmis sigorta sirketleri tarafindan
verilmesi durumunda belgelerin Tiirk¢e diizenlenmesi, sigortali ve sigorta sirketinin yabanct olmasi: durumunda
ise Tiirkge disinda bir dilde diizenlenen belgelerin asli veya onayl: sureti ile birlikte Tiirk¢e terciimesinin (noter
veya yeminli tercimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir. Tiirkiye’de yerlesik sigorta sirketlerinin diizenledigi
sigorta belgelerinin kabulii, bu sirketlerin Hazine Miistesarlig1 tarafindan ruhsatlandirilmig olmasi kosuluna
baglidir.

3.YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
28/03/2008 tarihli ve 2008/24 say1l1 Bakanlik Genelgesi yiiriirliikten kaldirilmistir.

4.YURURLUK
Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.



