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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
KLINiK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; taraf olunan uluslararasi anlagsma ve sozlesmeler ile Avrupa Birligi
standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar1 cercevesinde, goniillii insanlar {izerinde gergeklestirilecek klinik arastirmalarin
tasarimi, yiiriitilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarn
saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak
ila¢ klinik aragtirmalarini, gozlemsel ilag caligmalarini, gézlemsel tibbi cihaz ¢alismalarini; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi
iriinleri, geleneksel bitkisel tibbi {irlinler, kozmetik hammadde veya {irlinleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu
olabilecek diger tim madde ve {irlinlerle yapilacak klinik arastirmalari; biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE)
¢alismalarini, biyobenzer iirlinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalarimi, endiistriyel ileri tibbi iiriinlerle ve endiistriyel olmayan
ileri tibbi iirlinlerle yapilacak arastirmalari; insanlar {izerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalarini, organ ve doku nakli
aragtirmalarini, cerrahi arastirmalari, gen tedavisi arastirmalarini; ayrica, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar
gerceklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Gozlemsel ilag caligmalar1 ve gozlemsel tibbi cihaz galismalar1 harig, girisimsel olmayan tiim klinik aragtirmalar
bu Yonetmeligin kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 43 iincli maddesi ile 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 10 uncu
maddesine dayanilarak;

b) Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatimn Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC
sayili direktiflerine paralel olarak,

¢) Avrupa Birligi’nin tibbi cihazlarla ilgili mevzuatinin Tibbi Cihaz ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
hakkindaki 93/42/EEC ve 90/385/EEC sayil direktiflerine paralel olarak,

hazirlanmugtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Advers etki: Arastirilan iiriiniin uygulanan herhangi bir dozuyla veya aragtirilan tibbi cihazin kullanimiyla
goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen etkisini,

b) Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun veya olmasin goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen tiim
tibbi olaylari,

c) Arastirma brogiirii: Arastirilan {irlin/tibbi cihaz veya trlinlerle/tibbi cihazlarla ilgili klinik ve klinik olmayan
verilere ait belgeleri,

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

d) Arastirma {rlinii: Arastirillan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki referans iriiniin
farmasotik formunu veya klinik arastirma amagli tibbi cihazi,

e) Bakanlik: Saglik Bakanlhigini,

f) Beklenmeyen advers etki: Arastirilan iiriiniin; ruhsath ise kisa {riin bilgilerinde, ruhsatli degilse arastirma
brosiiriinde bulunmayan advers etkisini veya arastirilan tibbi cihazin kullanim kilavuzunda belirtilmeyen advers etkisini,

g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliye veya gerekli durumlarda yasal
temsilcisine, arastirmaya ait her tiirli bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi agisindan dnemi hakkinda bilgi verildikten
sonra, goniilliinlin tamamen serbest iradesi ile aragtirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve
tarih disiilmiis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut goniillii gérme
Oziirlilyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle goniilliiniin s6zlii olurunu
gosteren belgeyi,
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&) Ciddi advers olay veya etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin
uzamasina, kalic1 veya onemli bir sakatliga veya maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay veya
etkiyi,

h) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla
sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmay1,

1) Denetim: Arasgtirmaya ait belgeler ve kayitlar ile bunlarin arsivlendigi yerlerin, kalite glivencesi diizenlemelerinin
ve Bakanlikca klinik arastirma yapilmast uygun goriilen yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusuna ait
merkezlerin veya arastirma ile ilgili olan etik kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili diger
mevzuata uygunlugu agisindan Bakanlik tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

i) Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulusu; Kalkinma Bakanlig1, Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) veya
tiniversite bilimsel arastirma projeleri ile yiiriitiilecek aragtirmalarda oldugu gibi projenin dogrudan sorumlu arastirmacisint;
arastirmay1 destekleyen kurum veya kurulus yok ise ¢ok merkezli klinik aragtirmalarda aragtirma koordinatoriinii, miinferit
arastirmalarda ise sorumlu aragtirmaciy1,

) Endiistriyel ileri tibbi iiriin: Insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir kaynaktan birden fazla insanin
kullanimi i¢in hazirlanan veya bir kisi i¢in hazirlansa dahi igerisinde onaylanmamis endiistriyel {iriin/gen tedavi {iriinii igeren
ileri tibbi tedavi tirliniini,

k) Endiistriyel olmayan ileri tibbi {irin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda uygulanabilen, regeteyle
veya hastaya Ozel siparis ile hazirlanan, iiretiminde bu amagla kullanim onay1 olmayan endiistriyel bir bilesen bulunmayan,
sadece o iilke icerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gore hazirlanmig canli hiicresel iiriinlerle otolog
dokularini,

1) Etik kurul: Arastirmaya katilacak goniilliillerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin korunmasi;
aragtirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla aragtirma protokolii,
arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem
ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek
tizere klinik arastirma alanlarina gére Bakanlikca teskil edilecek ve onaylanacak bagimsiz kurullari,

m) Geleneksel bitkisel tibbi {iriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden 6nce Tiirkiye’de veya
Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az on bes yildir, diger ilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak
kanitlanmis; terkip ve kullanim amaglari itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin
kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmig olan, geleneksel tibbi iriinlere uygun 6zel endikasyonlart bulunan, sadece spesifik
olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla
kullanilan miistahzarlari,

n) Gen tedavisi klinik arastirmasi: Insanlarda, genetik kodu bilinen ve fonksiyon c¢alismalar1 tamamlanmis genlerin
eksikliginin giderilerek hastaligin tedavi edilmesini amaglayan arastirmalart,

0) Girisimsel olmayan klinik aragtirma: Tiim g6zlemsel ¢alismalar, anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlart gibi
retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalart; gen tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik
olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak arastirmalar, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar, antropometrik Slgiimlere
dayali yapilan caligmalar ve yasam aligkanliklarimin degerlendirilmesi aragtirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

6) Goniilli: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazilt
oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

p) Gozlemsel ilag galismasi: Ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 ve ilaglarla
Yapilan Gozlemsel Caligmalar Kilavuzunda agiklanan epidemiyolojik ¢alismalari,

r) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismasi: CE isareti tasiyan ve tibbi cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amaci
dogrultusunda, spontan olarak kullanilan cihaza ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢alismalari,

s) Ilag/beseri tibbi {iriin: Hastalig1 6nlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya
maddeler kombinasyonunu,

s) Ilag klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin
advers etkilerini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek igin insanlar iizerinde yiiriitiilen
calismalari,

t) leri tedavi tibbi iiriinii: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen tedavisi tibbi {iriinleri,
somatik hiicre tedavisi tibbi triinleri, doku mithendisligi iiriinleri ve kombine ileri tedavi tibbi iiriinlerini,
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u) Insani Amagh flaca Erken Erisim Programi: Saglik Bakanligi’nca ruhsatlandirilmig/ izinli tibbi iiriinler ve standart
tedavi yontemleri ile bagarisiz olmus veya bu tedavilerin uygulama imkani kalmamis, hayati tehdit edici bir hastaligi olan
veya hayat kalitesini ciddi sekilde bozan bir hastaliga sahip ve bu konuda diizenlenmis klinik aragtirmalar kapsamina
almamayan hastalara; iilkemizde ruhsatli olmayip, diger ilkelerde ruhsath olan veya olmayan ilacin, ilac1 gelistiren/temin
eden firma tarafindan insani gerekgelerle iicretsiz temin edilmesini amaglayan ve usul ve esaslar1 Insani Amagli ilaca Erken
Erisim Programi Kilavuzunda agiklanan programu,

ii) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasim saglamak amaciyla
aragtirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi; gonilliiniin tiim
haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi; arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

v) Kisitli: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak tizere 22/11/2001 tarihli ve
4721 sayil Tiirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,

y) Klinik arastirma: Goniilli insanlar veya onlardan alinan materyaller iizerinde yapilan her tiirlii bilimsel arastirmayi,

z) Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda Bakanliga goriis bildirmek tizere
Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdinde olusturulacak kurulu,

aa) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile Bakanlik, etik kurul ve
destekleyici arasindaki koordinasyonu yiiriiten, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis arastirmaciyi,

bb) Kozmetik iiriin: insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik
dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlart temizlemek,
koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak
olan biitiin preparatlar veya maddeleri,

cc) Sorumlu aragtirmact: Girisimsel arastirmalarda, aragtirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamig ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini; girisimsel olmayan arastirmalarda ise
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

¢¢) Sozlesmeli Aragtirma Kurulugu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin timiinii
veya bir kismini yazili bir s6zlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

dd) Tibbi cihaz: insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan {izerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi,

3) Anatomik veya fizyolojik bir iglevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi,

4) Dogum kontrolil,

amaciyla kullanilmak ilizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalat¢isi tarafindan 6zellikle tani
ve/veya tedavi amagli kullanilmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli
olan yazilimlar da dahil, her tiirli arag, alet, teghizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

ee) Tibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlilik ve/veya performansini
degerlendirmek igin goniilliiler {izerinde yiiriitiilen sistematik arastirma veya ¢aligmalari,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Arastirmaya istirak Edecek Géniilliilerin Korunmasi, Sigortalanmasu,
Arastirma i¢in Olur Alinmasi ve Sorumluluk

Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar ve sigortalama

MADDE 5 — (1) Herhangi bir tedavi yontemi veya araclarinin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve
terkipleri, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar {izerinde kullanilabilmesi
icin, Saglik Bakanligindan izin alinmasinin yaninda asagidaki hususlar aranir:

a) Aragtirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, aragtirmaya istirak edecek gonillii sagligindan veya
saglig1 bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz. Arastirmanin
insan sagligi lizerinde Ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki birakmamasi sarttir. Elde edilecek faydalarin aragtirmadan
dogmasi1 muhtemel risklerden daha fazla olduguna ilgili etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek,
usuliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmasi kaydiyla, ilgili etik kurulun onay1 ve Faz I, Faz 11, Faz
IIT ve Faz IV ila¢ klinik arastirmalari, tibbi cihaz klinik arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik c¢aligmalari,
biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalari, ileri tedavi tibbi iiriinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar, gézlemsel ilag
calismalari, gozlemsel tibbi cihaz galismalari, endiistriyel ileri tibbi lirlinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi triinlerle
yapilacak klinik arastirmalar, gen tedavisi klinik arastirmalari, kok hiicre nakli aragtirmalari, organ ve doku nakli
arastirmalar1 ve yeni bir cerrahi metot aragtirmasi i¢in Bakanlik izni alindiktan sonra arastirma baglatilabilir. Arastirma ancak
bu sartlarin devamu halinde yiiriitiliir.
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b) Cocuklar, gebeler, lohusa ve emziren kadnlar ile kisitlilar {izerinde klinik arastirma yapilamaz. Ancak ¢ocuklarda,
hamilelik, lohusalik ve emzirme dénemlerinde ve kisitlilik durumunda; goniilliller yoniinden arastirmadan dogrudan fayda
saglanacagl umuluyor ve arastirma goniillii sagligi agisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tasimiyor ise, usuliine uygun bir
sekilde alinmis bilgilendirilmis goniillii olur formu ile birlikte ilgili etik kurulun onay1 ve Bakanlik izni alinmak suretiyle
arastirmaya izin verilebilir.

¢) Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan 6nce;
aragtirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngériilebilir riskleri, zorluklari, kiginin sagligi ve sahsi ozellikleri
bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi
anda ¢ekilme hakkima sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma ekibinden bir arastirmaci
tarafindan bilgilendirilir.

¢) Goniilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu durum (c) bendinde yer alan
bilgilendirmeye yonelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniilli
Olur Formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri ise aragtirmacida
kalir.

d) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak 6lgiide ac1 verecek yontemlerin uygulanmamasi
esastir. Arastirma actyl, rahatsizlig1, korkuyu, hastanin hastalig1 ve yast ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye
indirecek bigimde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisitlilarin istirak edecegi arastirmalarda, risk
ve hastaliga bagli ilerleme safhalari hakkinda anilan kisiler veya yasal temsilcisi 6zel bir bigimde uyarilir ve bu durum
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir.

¢) Goniilliiniin, kendi saghigi ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat
kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir.

f) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan ayrilabilir ve bundan dolay1
sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

g) Sigorta teminati disinda, goniilliilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in destekleyici tarafindan
herhangi bir ikna edici tegvikte ve/veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma biitgesinde belirtilir ve bu biitgeden
karsilanir.

&) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisin1 bozmaya yonelik hicbir arastirma yapilamaz.

h) Bir goniilli ayni anda birden fazla klinik aragtirmaya istirak edemez; ancak goniilliiniin hastaliginin gerektirdigi
durumlarda, Bakanlik goniillitye birden fazla klinik aragtirmaya katilmasi hususunda izin verebilir.

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

i) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goéniilliiniin kimlik bilgileri agiklanamaz.

(2) Goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zarara/zararlara karsi giivence altina alinmasi amaciyla, bu
Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalara katilacak goniilliiler icin sigorta yaptirilmast zorunludur. Ancak bazi klinik
arastirmalar, bu aragtirmalarin goniilliiye getirebilecegi bir risk bulunmamasi veya riskin kabul edilebilir bir diizeyde olmasi
sebebiyle sigorta kapsami disinda tutulmustur. Sigorta kapsamina alinan veya sigorta kapsami disinda tutulan klinik
arastirmalar asagida belirtilmisgtir:

a) Tiim gozlemsel ¢aligmalar sigorta kapsami digindadir.

b) Faz I, Faz Il, Faz III ilag klinik aragtirmalarinda, BY/BE ¢aligmalarinda ve biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik
calismalarinda goniilliilerin sigortalanmasi sarttir. Ancak Faz IV ilag klinik aragtirmalari sigorta kapsami disindadir.

¢) Geleneksel bitkisel tibbi iriinlerle yapilacak klinik arastirmalar, bu iiriinlerin geleneksel kullanimi g¢ergevesinde
yapilmak sartiyla sigorta kapsami disindadir. Aksi taktirde sigorta yapilmasi sarttir.

¢) CE isareti tastyan ve tibbi cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen kullanim amaci1 dogrultusunda yapilan tibbi cihaz
klinik arastirmalart sigorta kapsami disindadir; ancak diger tiim tibbi cihaz klinik arastirmalarinda goniilliilere sigorta
yapilmasi sarttir.

d) Girisimsel olmayan tiim klinik aragtirmalar sigorta kapsami digindadir.

e) Saglik kurum veya kuruluslarinda rutin olarak yapilabilen kan, idrar, tiikiiriik ve benzeri materyalin alinmasi
islemleri sigorta kapsam1 digindadir.

f) Bu fikrada sayilanlar haricinde kalan ve klinik arastirma sirasinda goniilliiller tizerinde yapilabilecek diger tiim
muayene, teshis, tetkik ve tedavi yontemleri ile cerrahi girigimler igin goniilliilerin sigortalanmasiyla ilgili uyulacak hususlar
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii’niin bu konuda hazirlayacag bir kilavuzla diizenlenir.

Klinik arastirmalarda goniillii olurunun alinmas

MADDE 6 — (1) 5 inci maddede belirtilen hususlar dikkate almmmak suretiyle, arastirmalara istirak edecek
goniilliilerin olurlarmin alinmasinda asagidaki hususlara uyulur:

a) Goniilliinlin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi uyarinca arastirma ile ilgili olarak yeterince ve
anlayabilecegi sekilde bilgilendirilmesinden sonra, yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.
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b) Arastirmalarin bir pargasi olarak goniilliden aliman numunede genetik ve/veya farmakogenetik arastirma
yapilacagi ya da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacagi takdirde goniilliiden her ¢aligma i¢in ayri bir olur alinir.

¢) Goniilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Girisimsel olmayan caligmalar da dahil olmak {izere, sahislardan elde edilecek her tiirlii numune ve sair veri sahsin
veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

d) Kan, idrar, doku, radyoloji goriintiileri ve benzeri materyalin toplanmig koleksiyonlarini klinik aragtirma amaciyla
kullanabilmek icin her bir materyalin sahibinden veya yasal temsilcisinden imzalanmis olur alinir. Ancak materyallerin
sahiplerine veya yasal temsilcilerine ulagma imkani kalmamus ise etik kurulun bu durumu tespit etmesi ve onay1 halinde ilgili
koleksiyon anonim olarak kabul edilir. Koleksiyondan elde edilecek veriler, materyal sahibinin kimlik bilgilerinin gizli
kalmasi sartiyla, klinik aragtirma amaciyla kullanilabilir. Bu bentte bahsedilen anonimlestirme islemi bu Yo6netmeligin
yayimlanmasindan 6nce toplanmig materyal i¢in gegerli olup, Yonetmelik yiiriirliige girdikten sonra toplanacak materyal igin
uygulanmaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 - (1) Cocuklar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan cocuklart
ilgilendirdigi veya sadece g¢ocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya yetiskin kisiler iizerinde yapilmis
arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda; aragtirma
gonillil sagligr agisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi
umuluyor ise 5 inci maddedeki hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar ¢er¢evesinde gocuklar iizerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) 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. Cocugun arastirmaya istirak etmeyi
reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda
aragtirmadan ¢ikarilir.

b) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk psikiyatrisi uzmani veya gocuk sagligr ve hastaliklart uzmani bir
hekimin, ¢ocuklar iizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili klinik arastirmalarda ise ¢ocuk dis hekimligi alaninda doktora
veya uzmanligini almig bir dis hekiminin arastirmanin ¢ocuklar iizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik
kurul bu arastirmaya onay veremez.

¢) Arastirtlacak iriinlin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir.

¢) Yasal temsilcinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru
almir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma ¢ocugun sagligi iizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da
istedigi zaman geri alabilir.

d) lgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk psikiyatrisi bir
hekim veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan, dis hekimligi ile ilgili arastirmalarda ise g¢ocuk dis
hekimligi alaninda doktora veya uzmanlhigini almisg bir dis hekimi tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu ydnde
degerlendirilir.

¢) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde arasgtirma yapilamaz. Ancak aragtirma konusunun
dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi veya sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir
klinik bir durum olmas: durumunda, arastirma goniillii ile fetus/bebek sagligi agisindan dngdriilebilir ciddi bir risk tasimiyor
ve aragtirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate
alimmak suretiyle, asagidaki hususlar ¢er¢evesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir
sathasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmalari durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadimnlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazili oluru alinir.

¢) Fetus/bebek sagligi yoniinden, gebeler lizerinde yapilacak arastirmalarda bir perinatolog hekimin veya kadin
hastaliklar1 ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde yapilacak aragtirmalarda ise bir yeni dogan
uzmani hekimin veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekimin bu hususta miispet goriisii olmadan etik kurul bu tiir
aragtirmalara onay veremez.

¢) Arastirilacak {irliniin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetus/bebek {izerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

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

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri
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MADDE 9 - (1) Kisitlilar {izerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan kisitlilart ilgilendiren
ya da sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmast halinde veya kisitlinin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisitli sagligi acisindan 6ngériilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin
kisitlilara dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle,
asagidaki hususlar ¢er¢evesinde kisitlilar {izerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Kisith ve/veya yasal temsilcisi 5 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yasal
temsilcisinin yazili oluru alinir.

b) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip ise
aragtirmaya istirak etmeyi reddetmesi durumu veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan g¢ekilme yoniindeki
istegi dikkate alinarak arasgtirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Arastirtlacak iriinlin kisitlilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmas gerekir.

¢) Ilgili etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanligimi almig bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu y6nde
degerlendirilir.

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar igin kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri

Etik kurullarin yapisi

MADDE 10 — (1) Etik kurullar, arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin
korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla; arastirma
protokolii, arastirmanin tasarimi ve uygunlugu, goniilliilerin arastirmaya dahil edilme ve digslanma kriterleri, aragtirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konular1 bilimsel ve etik yonden degerlendirmek amaciyla klinik
arastirma alanlarina gore; en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u olmak kaydiyla ve iiyelerinin
cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on
bes liyeden olusturulur.

(2) Etik kurul tiyeleri, bu maddenin dérdiincii fikrasinda anilan etik kurullardan yalnizca birinde gorev alabilir iken;
tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kigiler bu kurullardan birden fazlasinda
gorev alabilirler.

(3) Etik kurul iiyelerinden en az ii¢ii etik kurul sekreteryasinin bulundugu kurumun digindan olmalidir.

(4) Klinik aragtirma alanlarma gore etik kurullar: flag Klinik Arastirmalart Etik Kurulu, Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Kurulu ve Ilag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir. Ancak
klinik arastirmalarin yogun olarak yapilmadigi merkezlerde, bu fikrada sayilan etik kurullarin yerine, yalnizca Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu da olusturulabilir. Bu etik kurul biyoyararlanim-biyoesdegerlik arastirmalari ve biyobenzer iriinler
i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalart harig tiim klinik arastirmalar1 degerlendirir.

(5) Etik kurul bulunmayan yerlerde, en yakin mahaldeki ilgili etik kurula bagvurulur.

(6) Biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalarin1 ve/veya biyobenzer iirlinler igin kiyaslanabilirlik caligmalarini
bilimsel ve etik yonden degerlendirip onay vermek igin bu tiir arastirmalarin yapildigi il/illerde bir Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Aragtirmalar Etik Kurulu kurulur. Bir sehirde birden fazla Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik merkezi var ise, o
sehirde kurulacak bir adet Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalari Etik Kurulu bu merkezlerin tiimiiniin bagvurularini
degerlendirir. Ancak Bakanlik ihtiya¢ halinde ayni sehirdeki Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalart Etik Kurulu
sayisini arttirabilir.

(7) Etik kurullar tiniversitelerde rektoriin, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi’nde Refik Saydam Hifzissthha Merkezi
Bagkanmnin ve egitim arastirma hastanelerinde bashekimin teklifi ve Bakanligin onayiyla kurulur ve Bakanlik onayi tarihi
itibariyle faaliyetlerine baslar.

(8) Etik kurullar, yazismalarini kendi sekreteryasi araciligryla dogrudan Bakanlik ile yapar.

(9) Bakanlik, etik ilkelere uygun calismayan veya Etik Kurulu Standart Isleyis Yéntemi esaslarini yerine getirmeyen
veyahut Bakanligin yapacagi denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarimin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekreterya,
arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen miiddet igerisinde uyari sebebinin
giderilmemesi halinde, bu maddenin 7 nci fikrasinda verdigi onay: iptal edebilir.

(10) Tlag Klinik Arastirmalari Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) En az biri, iyi klinik uygulamalar kurallarina gére diizenlenmis klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak katilmis
olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

¢) Biyoistatistikci veya halk saglig1 alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

¢) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,
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d) Hukukgu,

¢) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

(11) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler
bulunur:

a) En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik aragtirmalara arastirmaci olarak katilmis
olan uzman hekimler,

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

c) Biyoistatistik¢i veya halk sagligi1 alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

¢) Farmasotik teknoloji alaninda doktora {invanini almis eczaci,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora {invanini almis eczaci veya kimyager,

e) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,

f) Hukukgu,

g) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

(12) Tlag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik aragtirmalara aragtirmaci olarak katilmis
olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamis kisiler,

b) Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis hekim,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miithendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip fakiiltesi mezunu bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

¢) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansint tamamlamis kisi,

d) Hukukgu,

¢) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

(13) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) En az biri, iyi klinik uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis klinik aragtirmalara arastirmaci olarak katilmis
olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamas kisiler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

¢) Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almig hekim,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miithendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip fakiiltesi mezunu bir
biyofizikgi veya fizyolog,

d) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,

¢) Hukukeu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Etik kurullarin calisma usul ve esaslari

MADDE 11 - (1) Etik Kurullarin ¢aligma usul ve esaslar1 agagidaki gibidir:

a) Yonetmelik kapsamindaki tiim klinik aragtirmalar 10 uncu maddeye gore teskil edilen ilgili etik kurullar tarafindan
degerlendirilir.

b) Etik kurullar, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve onay verme hususlarinda
bagimsizdir. Etik kurul kararlar1 Refik Saydam Hifzissihha Bagkanligi, rektorliik, dekanlik ve baghekimlik tarafindan ayrica
onaylanmaz.

¢) Etik kurula bagvuru yapan destekleyicinin kurul kararina sikayet veya itiraz yolu agiktir. Bu sikdyet veya itirazlar
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne yapilir ve Klinik Arastirmalar Damisma Kurulu’nda degerlendirilir.

¢) Bu Yonetmeligin kapsami i¢inde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya kuruluslarca etik
kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yapi olusturulamaz. Ancak ilgili kurum veya kuruluslar,
“Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ad1 altinda, iiye yapisin1 ve gorevleri ile ¢alisma usul ve esaslarini
kendilerinin belirleyecekleri bir etik kurulu, bu Yonetmeligin kapsami disinda kalan arastirmalari degerlendirmek amactyla
biinyelerinde tesekkiil ettirebilirler.

d) Etik kurul iyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Bakanligin
hazirlayacag gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

¢) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada gorevi bulunan etik kurul iyesi/iiyeleri, bu
arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, kurul kararini imzalayamaz.

f) Etik kurul dyeleri {iye tam sayisinin iigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar
verir.

) Etik kurul iiyelerinin gérev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli
olarak bes toplantiya katilmayan {iyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan iiyeler tekrar segilebilir. Gorev
siiresi dolan veya iiyeligi diisen tye/iiyeler eger saglik meslek mensubu olmayan iiye veya hukukgu iiyeden biri ise bunun
yerine ayni niteliklere sahip bir iiye secilir. Bunlarin digindaki iiyelerden herhangi birinin iyeliginin diismesi durumunda
yerine doktora veya tipta uzmanlik unvanina sahip bir iiye segilir.
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§) Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili goriisiinii alir ve bu
kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir.

h) Etik kurullar, ¢ocuklarin katilacag: arastirmalarda, 7 nci maddeye gore karar alir.

1) Etik kurullar gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin katilacagi arastirmalarda, 8 inci maddeye gore karar alir.

i) Etik kurullar kisitlilarin katilacagi arastirmalarda, 9 uncu maddeye gore karar alir.

j) Etik kurullarin standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla Etik Kurulu Standart Isleyis Yontemi Bakanlik
tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sitesinde yayimlanir ve gerektiginde giincellenir. Etik kurullar, ¢aligmalarini
belirlenen bu standartlar gergevesinde yiiriitiirler.

Etik kurullarin gorevleri

MADDE 12 - (1) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, 6nceden haber vererek veya haber
vermeden izleyebilir. Ayrica Bakanlik etik kuruldan bir klinik arastirmay1 izlemesini isteyebilir. Etik kurul, izleme raporunu
ilgili genel midiirliige en gec on giin icerisinde gonderir. Bu raporlart ilgili genel mildiirliik degerlendirir.

(2) 1lag Klinik Arastirmalari Etik Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Gondilliiler {izerinde, tibbi cihaz harig¢ her tiirlii arastirma {irlinii ile yapilacak Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV klinik
arastirmalari, ileri tedavi tibbi Uriinleri ile yapilacak klinik arastirmalari, gézlemsel ilag ¢aligsmalari, geleneksel bitkisel tibbi
irtinlerle yapilacak klinik arastirmalar ve kozmetik hammadde veya {irlinlerle yapilacak etkililik ve giivenlilik ¢alismalari
hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis verir.

b) Etik kurul, goériisiinii bagvuru tarihinden itibaren otuz giin igerisinde olusturur ve bagvuru sahibine bildirir.

¢) Etik kuruldan onay alan bagvurularin baslatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Arastirmanin destekleyicisi,
Bakanlik izni almak amaciyla Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine basvuruda bulunur.

¢) Etik kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢c duyulmas: halinde, gerekli olan tiim
istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden ikinci bir kez istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik kurul, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

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

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli
sayida hayvan lizerinde yapilmig olmasi zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
vartlmak istenen hedefe ulagsmak agisindan arastirmanin insan tizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun
insan {izerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

5) Aragtirma brosiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarinin alinmas: amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar ilizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini,

7) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak iizere yaralanma veya 6liim
hallerinde, aragtirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu, hem bunlar hem de géniilliiler igin yapilan sigorta sertifikasi
veya poligesinin kapsamini,

8) Arastirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uygunlugunu,

9) Arastirmaci ve goniillil igin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagi yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigini,

10) Faz I ila¢ klinik arastirmalarinda saglikli goniillillerin ¢alisma giinii kaybindan dogacak gelir azalmasinin
arastirma biitgesinde belirtildigini ve bunun biitgeden karsilandigini,

11) Aragtirma yapilacak yerlerin 16 nc1 maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini,

12) Gozlemsel ilag caligmalarini ilgili kilavuzlar dogrultusunda,

degerlendirir.

(3) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Goniilliiler {izerinde yapilacak biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalart ile biyobenzer iiriinler igin
kiyaslanabilirlik ¢alismalar1 hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis verir.

b) Etik kurul, gériigiinii bagvuru tarihinden itibaren on bes giin igerisinde olusturur ve bagvuru sahibine gonderir.

¢) Bilimsel ve etik yonden onay alan bagvurularin baglatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni i¢in
destekleyici tarafindan Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine basvuruda bulunulur.

¢) Etik kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢c duyulmas: halinde, gerekli olan tiim
istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden ikinci bir kez istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik kurul, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
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2) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarmm alimmasi amaciyla izlenen ydntemin
yeterliligini,

3) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak iizere yaralanma veya 6liim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsamini,

4) Aragtirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uygunlugunu,

5) Arastirmaci ve goniillil igin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagi yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlagma mevcutsa anlagmanin etik olup olmadigini,

6) Arastirma yapilacak yerlerin 16 nc1t maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini,

7) Goniilliilerin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogacak
gelir azalmasinin arastirma biit¢esinde belirtildigini ve bunun biitgeden karsilandigini,

degerlendirir.

(4) Tlag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Goniilliiler iizerinde yapilacak tibbi cihaz klinik arastirmalari, gézlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari, endiistriyel ileri
tibbi {irlinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak arastirmalar, gen tedavisi klinik arastirmalari, kok hiicre
nakli arastirmalari, organ ve doku nakli arastirmalari, cerrahi arastirmalar dahil olmak ilizere bir veya daha fazla merkezde
insanlar {izerinde yiiriitiilecek, ilag¢ dis1 tiim klinik arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis verir. Ancak, bu bentte
sayilan arastirmalarda, arastirmanin amaci arastirma sirasinda kullanilan ilaglar lizerinde ¢aligmak ise; arastirma, ilag¢ klinik
arastirmasi olarak kabul edilir ve flag Klinik Arastirmalar1 Etik Kurulu tarafindan degerlendirilir.

b) Etik kurul, gériisiinii bagvuru tarihinden itibaren otuz giin igerisinde olusturur ve bagvuru sahibine génderir.

¢) Bilimsel ve etik yonden onay alan tibbi cihaz klinik aragtirmalari, gézlemsel tibbi cihaz ¢alismalari, endiistriyel
ileri tibbi iiriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi iriinlerle yapilacak arastirmalar, gen tedavisi klinik arastirmalari, yeni
bir cerrahi metot arastirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi ile doku ve organ nakli arastirmasi bagvurularinin baslatilabilmesi
i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bu bentte sayilanlarin disindaki arastirma bagvurulari i¢in etik onay yeterli olup Bakanlik iznine
gerek yoktur. Bakanlik izni igin destekleyici tarafindan gézlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari ve tibbi cihaz klinik arastirmalarinda
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine, diger klinik arastirmalarda ise Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine basvuruda
bulunulur.

¢) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiyag duyulmasi durumunda, gerekli olan tiim
istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden ikinci bir kez istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik kurul arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

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

3) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan aragtirmanin insan lizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun
insan {izerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

4) Arastirma brosiirliniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

5) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar ilizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini,

6) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak {izere yaralanma veya 6liim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsamini,

7) Arastirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uygunlugunu,

8) Arastirmaci ve goniillil igin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagi yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlagma mevcutsa anlagmanin etik olup olmadigini,

9) Arastirma yapilacak yerlerin 16 nc1 maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini

degerlendirir.

(5) Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik ¢alismalari ile biyobenzer iirlinler igin kiyaslanabilirlik g¢alismalari harig,
goniilliiler {izerinde yapilacak her tiirlii klinik arastirma ile kozmetik hammadde veya fiirlinlerle yapilacak etkililik ve
giivenlilik ¢aligmalari1 hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis verir.

b) Etik kurul, gériisiinii bagvuru tarihinden itibaren otuz giin igerisinde olusturur ve bagvuru sahibine génderir.

¢) Bilimsel ve etik yonden onay alan Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ilag klinik aragtirmalari, ileri tedavi tibbi iiriinleri
ile yapilacak klinik arastirmalar, gozlemsel ilag ¢alismalari, gdzlemsel tibbi cihaz caligmalari, geleneksel bitkisel tibbi
iirtinlerle yapilacak klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalar ve kozmetik hammadde veya iiriinlerle
yapilacak etkililik ve giivenlilik ¢aligmalarinin baslatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni i¢in destekleyici
tarafindan Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine basvuruda bulunulur.
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¢) Bilimsel ve etik yonden onay alan endiistriyel ileri tibbi iriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi iirtinlerle
yapilacak aragtirmalar, gen tedavisi klinik aragtirmalari, yeni bir cerrahi metot aragtirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi ile
doku ve organ nakli arastirmasi bagvurularinin baglatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni i¢in destekleyici
tarafindan Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bagvuruda bulunulur.

d) (c) ve (¢) bentlerinde sayilanlarin haricindeki klinik arastirmalar igin etik kurul onay1 yeterli olup ayrica Bakanlik
iznine gerek yoktur.

e) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiyag duyulmasi halinde, gerekli olan tiim
istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden ikinci bir kez istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

f) Etik kurul, aragtirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

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

3) Arastirmanin, 6ncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan {izerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
vartlmak istenen hedefe ulagsmak agisindan arastirmanin insan tizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun
insan {izerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

5) Arastirma brosiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarinin alinmas: amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar ilizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini,

7) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak iizere yaralanma veya 6liim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsamini,

8) Arastirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uygunlugunu,

9) Arastirmaci ve goniillil igin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagi yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigini,

10) Faz I ilag klinik arasgtirmalarinda saglikli goniillillerin ¢aligma giinii kaybindan dogacak gelir azalmasinin
arastirma biitgesinde belirtildigini ve bunun biitgeden karsilandigini,

11) Aragtirma yapilacak yerlerin 16 nc1 maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini,

12) Gozlemsel ilag aragtirmalarimi ilgili kilavuzlar dogrultusunda,

degerlendirir.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun Yapisi,
Calhisma Usul ve Esaslan ile Gorevleri

Klinik Arastirmalar Danmisma Kurulunun yapisi

MADDE 13 — (1) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Bakanlik ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdinde,
Bakan onay ile teskil olunur.

(2) Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 10
uncu maddesinde belirtilen tiyelerden tesekkiil ettirilir.

Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun gérevleri, caliyma usul ve esaslari

MADDE 14 — (1) Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulunun gérevleri sunlardir:

a) Etik kurul kararlarina yapilacak itirazlar1 ve etik kurullarla ilgili sikayetleri degerlendirir ve Bakanliga goriis
bildirir.

b) Klinik arastirmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya klinik aragtirmanin taraflarinca Bakanliga iletilen ve
uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda, Bakanligin talebi durumunda goriis bildirir.

(2) Klinik Aragtirmalar Danigsma Kurulunun ¢alisma usul ve esaslart sunlardir:

a) Kurul, ilk toplantisinda kendi iiyeleri arasindan bir bagkan vekili seger.

b) Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu, baskanin veya baskan vekilinin istegi iizerine toplanir.

¢) Kurula segilen liyelerin gorev siiresi iki y1l olup, gérev siiresi dolan iiyeler yeniden segilebilir.

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

d) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, iiye tam sayisinin {igte iki gogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar alir.

e) Ihtiyag duyulmasi halinde Kurul, ilgili uzmanlardan goriis alabilir veya Kurula bu uzmanlari davet ederek
dinleyebilir.

f) Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun calismalara esas olacak Standart Isleyis Yontemleri Bakanlik¢a
belirlenir ve gerektiginde giincellenir.

g) Kurulun sekreteryasini lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii yiiriitiir.
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BESINCI BOLUM
Arastirmalarm Yiiriitiilmesi ile ilgili Esaslar

ilac klinik arastirmalarinin safhalari

MADDE 15 — (1) {lag klinik arastirmalariin safhalar sunlardir:

a) Faz I: Arastirma iriiniiniin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit
edilebilmesi igin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore segilmis yeterli sayida saglikli goniilliye veya saglikli
goniilliillerde ¢alisilmasina imkan olmayan durumlarda hasta goniilliilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma
sathasidir.

b) Faz II: Arastirma iriiniiniin; terapdtik doz sinirlarinm, klinik etkililiginin ve emniyetinin arastirilmast amaciyla,
arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida goniilli hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik
arastirma sathasidir.

¢) Faz III: Arastirma {iriin{iniin; arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida goniillii hastaya
uygulanarak; etkinligi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilig yollar1 ve yontemleri, yeni bir
hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma safhasidir.

¢) Faz IV: Tiirkiye’de ruhsat almig iiriinlerin onaylanmig endikasyonlari, izinli {irlinlerin ise 6nerilen kullanimlarina
yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve yontemlerle karsilagtirilmasi
icin fazla sayida hasta {izerinde gergeklestirilen klinik aragtirma sathasidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlari ve izin basvurusu

MADDE 16 — (1) Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin
saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin vasfina
uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan Giilhane Askeri Tip Akademisi (GATA) dahil iiniversite
saglik uygulama ve arastirma merkezleri, {iniversitelere bagli onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam
Hifzissihha Merkezi ve Bakanlik egitim ve aragtirma hastanelerinde yapilabilir.

(2) Yukarida sayilan merkezlerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde, bu merkezlerin koordinatorliigiinde ve
sorumlulugunda olmak kaydiyla, bu maddede belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.

(3) Faz I ilag arastirmalar1, BY/BE g¢alismalari ile biyobenzer {irlinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢alismalari;

a) Bakanligin onayladig, acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara sahip, Bakanlik veya iiniversitelere bagl
olan saglik kurum ve kuruluglari ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir.

b) Bu calismalari yapmak amaciyla kurulan merkezler, Bakanliktan onay almadan faaliyetlerine baslayamazlar.
Bakanlik onay1 igin flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine, internet sitesindeki basvuru formu ve ekleri ile birlikte, ilgili
kilavuzlar cergevesinde basvurulur. Basvurunun yapilmasini takip eden doksan giin igerisinde, Ilag ve Eczacilik Genel
Miidirligii tarafindan c¢alisma yerlerinde gergeklestirilecek denetimlerde, bagvuruda sunulan bilgi ve belgelerin
dogrulugunun kanitlanmasi ve arastirma yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespiti halinde Bakanlik ¢alisma yeri igin
onay verir. Bakanlik, bundan sonra ii¢ yilda bir veya gerekli gordiigiinde daha kisa araliklarla bu merkezleri denetler ve
denetim sonucuna gére merkezin ¢alismasi igin dnceden verdigi onayi yeniler veya merkezin ¢alismasini durdurur.

¢) Caligsma yeri i¢in Bakanlik onay1 alan merkezler, bu fikrada sayilan ¢aligmalar1 yapmaya baglayabilirler. Ancak bu
merkezler, yapacaklart her bir ¢alisma igin ilgili etik kurulun onayini ve Bakanligin iznini almak zorundadir.

(4) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

b) Arastirma iiriiniiniin niteligine gore iiriiniin saklanmasi ve dagitilmasi igin gerekli yer ve imkanlara,

¢) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak iizere goniillii i¢in uygun bakim hizmeti verecek imkan ve
donanima,

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

d) Aragtirmanmin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniillillere ait bilgi ve belgeleri Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzunda 6ngoériilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima,

sahip olmak zorundadir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 17 — (1) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar cergevesinde,
Bakanligin internet sitesindeki bagvuru formu ve ekleri doldurularak hazirlanir ve ilgili etik kurulun onay1 ve Bakanlik izni
icin bu Yonetmelik ve Bakanlik¢a yayimlanacak kilavuzlar dogrultusunda degerlendirilir.

(2) Cok merkezli klinik arastirmalarda koordinatér merkezin bulundugu yerdeki ilgili etik kurulun bilimsel ve etik
yonden onay1 aliir. Diger merkezlerin bulundugu yerlerdeki ilgili etik kurullar bilgilendirilir.

(3) Arastirma bagvurusu, gergek/tiizel kisi/kisilerden olusacak destekleyici tarafindan veya destekleyicinin
gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden sdzlesmeli arastirma kurulusu tarafindan ilgili etik kurula ve ilgili genel miidiirliige
yapilir. Destekleyici, Tiirkiye’de yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise aragtirma bagvurusunu Tirkiye’de ikamet eden bir
sozlesmeli arastirma kurulusu aracilig1 ile yapmak zorundadir.
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(4) Bilimsel ve etik yonden onay almig olan tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalar, BY/BE c¢aligmalari,
biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligsmalari, Faz I, Faz I, Faz III ve Faz IV ilag klinik arastirmalart, ileri tedavi tibbi
iirtinleri ile yapilacak klinik arastirmalar, gézlemsel ilag ¢alismalari, gézlemsel tibbi cihaz ¢alismalari, geleneksel bitkisel
tibbi iriinlerle yapilacak klinik aragtirmalar ile kozmetik hammadde veya iiriinleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu
olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak klinik arastirmalarda Bakanlik izni almak icin ilag ve Eczacilik Genel
Miidirliigiine bagvurulur:

a) Smuf IIT tibbi cihazlar ile Smif IIa veya IIb’ye dahil olan implant ve uzun siireli invaziv cihazlarla yapilacak klinik
arastirmalar i¢in, ilgili etik kurulun onay: ile birlikte arastirmanin destekleyicisi veya destekleyicinin gorevlendirdigi
sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’ne basvurulur ve bu basvuru, bildirim tarihinden
itibaren altmig giin igerisinde degerlendirilir.

b) (a) bendinde belirtilenler digindaki tibbi cihaz klinik arastirmalari ile diger tiim ilag klinik aragtirmalari, ilgili genel
miidiirlik tarafindan en fazla otuz giin igerisinde degerlendirilir.

(5) Bilimsel ve etik yonden onay almig olan endiistriyel ileri tibbi iiriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi
iiriinlerle yapilacak arastirmalar, gen tedavisi klinik aragtirmalari, kok hiicre nakli aragtirmalari, organ ve doku nakli
aragtirmalar1 ve yeni bir cerrahi metot arastirmalarinda Bakanlik izni almak i¢in Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine
basvurulur. Bu bagvurular en ge¢ altmis giin i¢erisinde degerlendirilir.

(6) Tlgili genel miidiirliik, arastirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli olarak
destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri
yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine
getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde ilgili genel miidiirlik arastirmayi
reddedebilir.

(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren iiriinler
kullanilarak yiiriitiilecek aragtirmalarda Bakanlik izni i¢in belirlenen otuz giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire
daha eklenebilir. Ancak arastirma konusuna bagli olarak Bakanlik disindan uzman goriisiiniin alinmasina veya ayrintili
incelemelere ihtiya¢ duyulmasi halinde bu siireye ayrica doksan giinliik bir siire eklenebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi

MADDE 18 - (1) Etik kurulun bilimsel ve etik yonden onay verdigi ve Bakanlik izninin gerekli oldugu klinik
arastirmalar, ilgili genel miidiirliigiin izni olmadan baslatilamaz.

(2) Aragtirmamn yiiriitiilmesi sirasinda, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu'nda belirtilen degisikliklerden herhangi
birini yapma ihtiyaci ortaya ¢ikarsa, bu degisiklik/degisiklikler destekleyici tarafindan onaylanmak iizere ilgili etik kurula ve
daha sonra ilgili genel miidiirliige bildirilir. Etik kurulu bu degisiklikleri on bes giin igerisinde; ilgili genel miidiirliik ise otuz
giin igerisinde degerlendirerek uygun bulduklarini onaylar.

Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi

MADDE 19 — (1) Arastirmalar asagidaki sekilde yiriitiliir:

a) Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirmalar; sorumlu arastirmacinin bagkanliginda, aragtirmanin niteligine uygun
bir ekiple yiiriitiiliir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili dalda veya yan dalda uzmanligint veya doktorasini
tamamlamig olmasi gerekir. Faz I ilag klinik aragtirmalari, BY/BE ve biyobenzer iriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢alismalar
uygun bir ekip ve tip doktoru en az bir farmakolog tarafindan yiiriitiliir.

b) 18 inci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici ve/veya arastirmaci,
arastirmanin yiriitiilmesi sirasinda veya arastirma riinii gelistirilmesiyle ilgili goniilli glivenligini etkileyebilecek yeni bir
durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karst goniillilleri koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu
arastirmaci ve/veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri ilgili etik kurula ve ilgili genel
miidiirliige bildirir. Aksi takdirde Bakanlik arastirmay1 durdurur.

¢) Arastirma, Bakanlikga izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamis ise
baslatilamama sebepleri on bes giin igerisinde ilgili genel midiirliige bildirilir. Bu siire, gerektiginde ilgili genel miidiirliikce
uzatilabilir. Aragtirma baglatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma karari, ¢alismaya
almmis olan goniillillerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri igeren bilgi yazis1 da eklenerek ilgili genel midirlige
bildirilir. Destekleyici veya koordinatdr, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde aragtirmanin sonlandigini
ilgili genel midiirlige bildirir.

¢) Sorumlu arastirmaci, bagka kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimci aragtirmacilari, hasta emniyeti agisindan
gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi amaciyla arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu bagvuru formunda belirtir.

d) Destekleyici, yazili sozlesme yapilmak ve Bakanliga bilgi vermek sartiyla, kendi gorevlerinin bir kismint bilimsel
esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan sdzlesmeli arastirma kurulusuna devredebilir. Gorevlerin
sozlesmeli arasgtirma kurulusuna devredilmesi, destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusu, sézlesme konusu islerin ve iglemlerin
sonuglarindan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi
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MADDE 20 - (1) Bakanlik, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin
ortadan kalktigini tespit ederse klinik arastirmay1 derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi
veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmasi veyahut bu siire zarfinda goniilli saghiginin tehlikeye girmesi
hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.

(2) Goniillidler icin asikar bir risk icermeyen durumlarda, destekleyicinin ve/veya arastirmacinin konu ile ilgili
goriisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya arastirmacilar konuyla ilgili goriiglerini yedi giin igerisinde Bakanliga
gonderir.

(3) Klinik arastirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma karari, arastirma yabanci ilke/iilkelerde de
yiiriitiilityor ise Bakanligin gerekli gormesi durumunda bu iilkelerin yetkili idari birimlerine gerekgesi ile bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Arastirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile ilgili sorumlulugu

MADDE 21 - (1) Arastirma {iriiniiniin imalati ya da ithalatindan sonra iriniin O6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamig iriinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu
stirece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi destekleyicinin yiikiimliliigi altindadr.

(2) Arastirma iriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek ve/veya arastirma protokoliine uygun dagitimi,
stok kontrolii, artan kismina protokol geregince yapilacak islemler ve kayitlarmin tutulmasi, aragtirmanin yapildigi her bir
merkezdeki sorumlu arastirmacinin yiikiimliiligii altindadir.

(3) Sorumlu aragtirmaci, bu iglemler igin aragtirma ekibinden bir eczaciy1 gérevlendirir.

Arastirma iiriinlerinin imalati, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 22 — (1) Arastirma {irlinii eger tibbi cihaz ise Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan standartlarda imal
edildiginin; doku veya hiicre ise 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan insan Doku ve Hiicreleri ile
Bunlarla flgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelige uygun olarak imal edildiginin garanti edilmesi
gerekir. Bunlarin disinda kalan diger arastirma iiriinlerinin ise Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun
olarak imal edildigi garanti edilmelidir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak iriinlerin imali veya ithali, tibbi cihazlarin ise sadece ithali icin Bakanliktan izin
alinir. Bu izin i¢in destekleyici veya yetkilendirdigi s6zlesmeli arastirma kurulusu basgvuruda bulunabilir.

(3) Arasgtirma {iriiniiniin imalatin1 veya ithalatin1 yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen hususlar yerine getirir:

a) Bakanliga yapilacak bagvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma iiriiniine ait her bir serinin en azindan iyi imalat
uygulamalar1 standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen iiriin spesifikasyonlarina gére imalinin ve kontroliiniin
yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

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

¢) Arastirma {iriniiniin dig ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir ambalajindaki etiket,
23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi
kapsaminda yiiriirliige konulan Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkge hazirlanir.

Arastirma iiriinlerinin geri ¢cekilmesi

MADDE 23 — (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacinin elinde kalan iriinlerin tamami, destekleyici
tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum on bes giin igerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde
ilgili genel midiirliige bildirilir.

(2) Aragtirma ftriinlerinin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen iriinlerle ilgili yapilacak islemler ve tedbirler ilgili genel
midiirliige bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

YEDINCi BOLUM
Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Etkilerin Bildirimi

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 24 — (1) Protokolde veya arastirma brosiiriinde belirtilen veya arastirma sirasinda ortaya ¢ikan ve hemen
rapor edilmesi gerekli goriilmeyen advers olaylar protokolde belirtilen siirelerde ilgili etik kurula ve ilgili genel miidiirlige
rapor edilir.

(2) Ciddi advers olaylarin tamami arastirmaci tarafindan destekleyiciye acil olarak bildirilir. Destekleyici ise bu
bilgileri Bakanliga acil olarak bildirmekle yikiimliidiir. Ciddi advers olaylara ait ayrintili rapor sekiz giin igerisinde
destekleyici tarafindan ilgili etik kurula ve ilgili genel miidiirliige bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda
caligmaya istirak eden goniilliiler i¢in tek bir kod numarasi kullanilir.

(3) Giivenlik degerlendirmeleri igin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar ve/veya laboratuvar bulgulari,
protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, aragtirmaya istirak eden goniillillerden birinin 6limii durumunda destekleyiciye, ilgili etik kurula ve
ilgili genel mudiirliige istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.
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(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen advers olaylara ait tiim kayitlari
ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde ilgili genel miidiirliige sunulur.

Ciddi advers etkilerin bildirimi

MADDE 25 — (1) Arastirmanin destekleyicisi, aragtirma sirasinda 6liimle neticelenmis veya hayati tehdit edici,
siipheli beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren derhal ilgili etik
kurul ve ilgili genel miidirliigii bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine
ulagmasindan itibaren sekiz giin (tibbi cihazlar i¢in iki giin) i¢erisinde ayni mercie iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamamu, ilgili etik kurula ve ilgili genel miidiirliige destekleyici
tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben on bes giin (tibbi cihazlar i¢in yedi giin) igerisinde bildirilir. Destekleyici, ayrica
tiim arastirmacilari bilgilendirir.

(3) Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini, goniillii giivenligi ile ilgili bilgileri de
icerecek bigimde, yilda bir kez, Bakanlik¢a yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte ilgili etik
kurula ve ilgili genel miidiirliige bildirir. Genel miidiirlik gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli aragtirmalarda daha
kisa siirede de rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 26 — (1) Cok merkezli aragtirmalarda; ara rapor ve sonug¢ raporu, arastirmada yer alan merkezlerin
tamaminin aragtirma ile ilgili sonuglarini igerecek sekilde, ilgili kilavuzlarda yer alan formlar ornek alinmak suretiyle
hazirlanir.

(2) Destekleyicinin yardimci arastirmaci, saha gorevlisi ve izleyici (monitdr) gérevlendirmesi islemlerinde etik kurul
ve Bakanlig1 bilgilendirmesi yeterlidir. Ancak Bakanlik bu gérevlendirmeyi gerekcesiyle birlikte iptal edebilir.

(3) Bildirimlerin ilgili genel miidiirliige diizenli olarak iletilmesinden destekleyici sorumludur.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim

MADDE 27 — (1) Bakanlik, iyi klinik uygulamalari konularinda egitim almis nitelikli aragtirmaci, saglik personeli ve
bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir; ilag veya tibbi cihaz firmalari
tarafindan diizenlenecek seminerlerin veya kurslarin programlarindan uygun bulduklarina onay verir ve bunlari denetler.

Arastirma kayitlar ve gizlilik

MADDE 28 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur
ve arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir. Viicuda yerlestirilebilir cihazlar
ile ilgili arastirma kayitlar1 i¢in s6z konusu saklama siiresi en az on bes yildir. Doku veya hiicre ile yapilan klinik
aragtirmalarda kayitlar en az otuz yil saklanmalidir. Temel belgeler, talep halinde yetkili makamin goriisiine kolayca
sunulmasini saglayacak sekilde arsivlenir.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebeple devri halinde durum Bakanliga bildirilir. Veri veya belgelerin yeni sahibi
bunlarin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Aragtirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi
halinde yetkili kisilere sunulur.

Denetim

MADDE 29 — (1) Bakanlik, yurt i¢inde ve/veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, aragtirmalarin yapildig: yerleri,
destekleyiciyi ve sézlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan {iriinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin
yapildigi laboratuarlari, 10 uncu maddede belirtilen etik kurullari, bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine
uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) lyi klinik uygulamalar1 denetgileri, iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip tip
doktoru, eczaci veya galigmanin niteligine uygun dalda lisans egitimi almis kisiler arasindan segilir.

(3) Iyi klinik uygulamalar1 denetgileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla
yiikiimliidiirler.

Sorumluluk

MADDE 30 — (1) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu arastirmayi yapan kisi, kurum/kurulus,
destekleyici ve sdzlesmeli arastirma kurulusuna aittir. Ancak arastirma; Kalkinma Bakanligi, TUBITAK, iiniversite gibi
kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilen bir proje ise arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu sorumlu
arastirmaciya aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirli arastirma {irtinliniin, irtinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile
muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli; destekleyici tarafindan karsilanir. Bu bedel, goniilliiye veya bilgisi ve onay1
disinda sosyal giivenlik kurumlarma 6dettirilmez. Bunlarin destekleyici tarafindan ddendigini gosterir fatura veya benzeri
gegerli belgeler destekleyici tarafindan saklanir. Bakanligin istemesi halinde ve/veya Bakanlik ile yetkili diger kurum, kurul
veya kuruluglarin denetimi sirasinda bunlarin ibrazi zorunludur.
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(3) Tipta uzmanlik Ggrencilerinin hazirlayacagi tez konulari da dahil olmak iizere akademik amacgli klinik
arastirmalarda standart muayene, tetkik, tahlil ve tedavi bedelleri, bilgisi ve onay1 alinmak sartiyla sosyal giivenlik kurumlari
tarafindan karsilanir. Bunlarin haricindeki bedeller arastirmanin destekleyicisinin yiikiimliiliigiindedir.

(4) Arastirmay1 yapacak olan ger¢ek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanini bagvuru dosyasinda ayrintili
olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma Kalkinma Bakanligi, TUBITAK, iiniversite gibi yerli/yabanci kurum veya
kuruluglar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda
aragtirmanin finansman durumu netlik kazaniyorsa, klinik arastirma bagvuru formunda bu durumun belirtilmesi yeterli olup
finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finansman ek bir yazi ile ve
ayrintili olarak, yazigmalardan sorumlu kisi, kurum veya kurulus tarafindan, arastirma baslatilmadan once ilgili etik kurula ve
ilgili genel midiirlige gonderilir.

(5) Arastirmaya istirak eden goniilliiden Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun alinmig olmasi, goniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradig zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

MADDE 31 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin Yonetmelige ve/veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usul ve esaslara aykirt olarak yapilmasi durumunda arastirma sonuglarinin yaymlanmasi yasaktir.

(2) Etik kurul iyeleri, gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalamadan etik kurulun toplantilarina katilamazlar ve
alinan kararlari imzalayamazlar.

(3) Etik kurul iyelerinin, klinik aragtirma ile ilgili olarak kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalari
yasaktir. Bu belge ve bilgiler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

Idari yaptirnmlar ve cezai miieyyideler

MADDE 32 — (1) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(2) Klinik aragtirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili aragtirma; uluslar arasi ¢ok merkezli klinik
arastirmalarda ise aragtirmanin Tiirkiye’de yapilan kism1 Bakanlik tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Durdurma
sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Bakanliga bildirilir ve Bakanligin uygun gérmesi durumunda
aragtirmaya devam edilir.

Kilavuz

MADDE 33 — (1) Bu Yo6netmeligin uygulanmasini gostermek amaciyla gerekli kilavuzlar Bakanlik¢a yayimlanir ve
yayimlanan kilavuzlarin hiikiimleri, bu Yo6netmelik ile birlikte uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 34 — (1) Bu Yo6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; 3/12/2003 tarihli ve 5013 say1l1 Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas: Bakimindan insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu
Karariyla yiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili olarak
1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger
ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 35 — (1) 23/12/2008 tarihli ve 27089 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik yiiriirlikten kaldirilmgtir.

Yiiriirlik

MADDE 36 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 37 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.
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