ILAG VE BiYOLOJiK URUNLERIN KLINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK )

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagsmalar ile Avrupa Birligi
standartlari ve iyi klinik uygulamalari cercevesinde, insanlar lzerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
gondllilerin haklarinin korunmasina dair usdl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullarin teskili, gorevleri, calisma us{l ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar lzerinde yapilacak olan
ilag, tibbi ve biyolojik trtnler ile bitkisel trtnlerin klinik arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel
Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi ile (Degisik ibare:RG-6/7/2022-31888) 4 sayili Bakanliklara Bagl,
ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci_maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili
mevzuatinin lyi Klinik Uygulamalari hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerine paralel
olarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden gonilliide goériilen ve uygulanan tedavi ile
nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylari,

b) Advers reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden gonilliide ortaya ¢ikan istenmeyen ve
amaglanmayan tiim cevaplari,

c) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gézetiminde klinik arastirmada yer alan kisiyi,

¢) Arastirma broslri: Arastirilan Grlinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik verilere
ait belgeleri,

d) Arastirma protokoli: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

e) Arastirma drind: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasotik formunu,

f) Bagil biyoyararlanim: intravenéz kullanim disinda en yiiksek biyoyararlanima olanak veren bir
yoldan verilmek suretiyle veya ayni yoldan verilen, fakat daha yiksek biyoyararlanim saglayan bir
farmasotik sekille elde edilen biyoyararlanim ile kiyaslanarak bulunan biyoyararlanimini,

g) Bakanhk: Saglk Bakanhgini,

g) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu referans givenlilik bilgileri
ile tutarl olmayan her tirla ciddi advers reaksiyonu,

h) Bilgilendirilmis gondlli olur formu: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek
alinan rizayi yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

1) Biyoesdegerlik: Farmasotik esdeger olan iki mistahzarin, ayni molar dozda verilisinden sonra
biyoyararlanimlarinin ve boylece etkilerinin hem etkililik, hem giivenlik bakimindan esas olarak ayni
olmasini saglayacak derecede benzer olmasini,

i) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya onun terapdétik molekil kisminin farmasoétik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolasima ge¢me ve boylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan
biyolojik sivilarda, genellikle serum veya plazmada, var olma hizi ve derecesini,

j) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Olime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siresinin uzamasina, kalici veya 6nemli bir sakathga ya da maluliyete, dogumsal
anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyonu,




k) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiritilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

I) Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya s6zlesmeli arastirma kurulusuna
ait merkezlerin, arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite glivencesi diizenlemelerinin ve arastirma
ile ilgili olan etik kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili diger
mevzuata uygunlugu acisindan Kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

m) Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatiimasindan, yiritilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

n) Etik kurul: Gondllilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira gonillilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek Uzere teskil edilecek ve
Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullari,

0) Gondlla: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanunt
temsilcisinin yazil oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

6) Gozlemsel ilag calismasi: ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde, Bakanhgin gincel tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam
eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik calismalari,

p) ilag veya beseri tibbi liriin: Hastaligi 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir
fonksiyonu dizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya
biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

r) (Miilga:RG-25/6/2014-29041)

s) lyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin  tasarlanmasi, ylritilmesi, izlenmesi, buitcelendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, gonilliiniin tim haklarinin ve viicut bitinlGgiiniin korunmasi,
arastirma verilerinin glvenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki
diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

s) Kisitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayil Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithlik halleri
kapsamindaki kisileri,

t) Klinik arastirma (Ek ibare:RG-24/9/2022-31963) (klinik calisma): Bir veya birden fazla
arastirma Urtnunin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da
dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak; emilim, dagihm, metabolizma ve atilimini
tespit etmek; glivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar Gizerinde yuritilen ¢calismalari,

u) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goris bildirmek
Gzere olusturulacak kurulu,

) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

v) Mutlak biyoyararlanim: ilacin ayni molar miktarinin intravendz verilmesi ile 6lciilen
biyoyararlanima oranlanan biyoyararlanimini,

y) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, arastirmanin yiritilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

z) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin
timind veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun
¢ahsan bagimsiz kurulusu,

aa) (Ek:RG-25/6/2014-29041) idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde
arastirmanin yiritilmesi sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu
arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile
Kurum arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlhk veya doktora egitimini
tamamlamis kisiyi,

bb) (Ek:RG-25/6/2014-29041) Kanuni temsilci: Yirdarlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel
gondlli adina, gondllindn klinik arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

cc) (Ek:RG-25/6/2014-29041) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada (Ek ibare:RG-
6/7/2022-31888) sorumlu arastirmacilar arasindan secilmis bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki




koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhgini veya doktorasini tamamlamis hekim veya dis
hekimini,

c¢) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Faaliyet izin Belgesi: Faz 1 klinik arastirmalarinin ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarinin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlarinin yarataldaga
merkezler icin Kurum tarafindan verilen izin belgesini,

dd) (Ek:RG-6/7/2022-31888) izleme: Bir klinik arastirmanin yiritiilmesinin gdzetimi ve klinik
arastirmanin protokole, standart calisma prosediirlerine, lyi Klinik Uygulamalara (GCP) ve ilgili
mevzuata uygun olarak yurutilmesini, kaydedilmesini ve raporlanmasini saglama faaliyetini,

ee) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Koordinator merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatériin
gorev yaptigl merkezi,

ff) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Saglik meslek mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve
optisyen ile 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi icrasina Dair
Kanunun ek 13 lincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma igin Olur Alinmasi

Arastirmanin genel esaslari

MADDE 5 — (1) Gondilliler Gizerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani
Gzerinde yapilmis olmasi sarttir.

b) insan disi deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan lzerinde de yapilmasini
zorunlu kilmasi gerekir.

c) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gondlli saghgindan veya saghgl bakimindan ortaya gikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik
haklarindan daha ustin tutulamaz.

¢) Goniilliye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir arastirma yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden goénlliniin tibbi takip ve tedauvisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli
kildig1 mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, gondilliye insan onuruyla bagdasmayacak Olglide aci verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

f) Arastirma aclyi, rahatsizhgi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhasi ile ilgili herhangi bir
riski mimkiin olan en alt diizeye indirecek bicimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik
derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi gerekir.

g) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yikledigi kilfete ve kisinin saglig
Gzerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

g) Arastirmanin insan saghgi tizerinde 6ngoriilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna
etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklari gozetilerek, usiline uygun bir sekilde
bilgilendirilmis gonilli olur formu alinmasi kaydiyla, etik kurulun onayi ve Kurum izni alindiktan sonra
arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde yuratalar.

1) Arastirmaya istirak etmek Uzere gonillli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, dngérilebilir
riskleri, zorluklari, kisinin saghg ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve
arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme
hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti
olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya (Ek ibare:RG-6/7/2022-31888) sorumlu
arastirmaci_tarafindan_gérevlendirilmis arastirma ekibinden hekim ya da dis hekimi olan bir
arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

i) Gondllinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir
menfaat teminine bagh bulunmayan rizasi alinir ve bu durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye
yonelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile belgelenir.




j) Gondlliinin, kendi saghgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve
bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

k) Gonillu, gerekgeli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

I) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Gondullilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi
gilivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV
klinik arastirmalari ve gézlemsel ilag ¢calismalari disindaki klinik arastirmalara katilacak génallller igin
ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur.

m) Sigorta teminati disinda, gonillilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina
yonelik olarak gonulli veya kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte
bulunulamaz. Ancak gonillilerin arastirmaya istiraki ile ortaya c¢ikacak masraflar ile saghkli
gondllilerin ¢calisma glini kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma butgesinde belirtilir ve bu
bltceden karsilanir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goéndllinin kimlik
bilgileri aciklanamaz.

o) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Klinik arastirmalar; insan Gondillileri Uzerinde Yapilan Tibbi
Arastirmalarda Etik ilkeler Uzerine Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararasi
standartlarin en giincel sirimd ile ayni dogrultuda tasarlanir, yaratdlir, kaydedilir ve raporlanir.

0) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Goniillilerin, fiziksel ve zihinsel bitunlik, gizlilik ve 24/3/2016
tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca ilgili verilerinin korunmasina dair
haklari giivenceye alinir.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 6 — (1) Arastirma konusunun dogrudan cocuklari ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler tGizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde
edilmis verilerin gocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma
gonullu saghigr agisindan ongorlebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniillilere dogrudan bir
fayda saglayacagl hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5 inci maddedeki hususlar ile
birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde gocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak Grlinlin veya uygulamanin c¢ocuklar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazih olarak oluru alinir.

c) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadan cekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan cikarilir.

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

d) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda gocuk saghg ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve
protokol bu yonde degerlendirilir.

e) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Cocuklarda yapilacak her turli klinik arastirmada ¢ocuk
saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmasi hususunda mispet
gorist olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu ¢alismalar icin gerekli goriilmesi halinde
arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanhgini almis hekim ya da dis hekiminin
gorist alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar icin ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya malf teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 - (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari
ilgilendirmesi ya da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi
halinde, arastirma gonillu ile fetls veya bebek saghgi acisindan ongorilebilir bir risk tasimiyor ve



arastirmanin gondillilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde gebeler,
lohusalar ve emziren kadinlar izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak Urlinin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya
bebek Uzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigl hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi
gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili oluru ahlinir.

c) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumunda arastirmadan
cikarilir.

¢) Etik kurul, ozellikle fetlis veya bebek saglgl yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis bir
hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

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

Kisithlarin arasgtirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Arastirma konusunun dogrudan kisithlik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren
ya da sadece kisithlarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisitlinin hastaligiyla ilgili mevcut
tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisitli saghgi agisindan dngdérilebilir
bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisithhk halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi
hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenler gergevesinde kisitlilar Gzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak Uriinin veya uygulamanin kisithlar lzerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlari alinir.

c) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilir.

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

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar icin kisithlarin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 - (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi
halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapah kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin
tamamen tiketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin saghg
acgisindan ongorilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere
dogrudan bir fayda saglayacagl hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede
belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapal
kisiler Gizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak Grlinin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler tGzerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 5 inci
maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlari alinir.

c) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi



reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan c¢ekilmek istemeleri
durumlarinda aragtirmadan derhal ¢ikarilirlar.

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

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar igin yogun bakimdaki
ve bilinci kapal kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi
disinda herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da vyakinlarina
ulasilamamasi ve yazili olurlarinin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hikimleriyle beraber
asagidaki sartlarin varhg halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir arastirmacinin
sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya dahil edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik hususlari
yeterince karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis olmasi,

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalari gibi
ani gelisip hekimin hemen midahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin tamamen
tuketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere arastirmanin dogrudan bir fayda
saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

ilave tedbirler

MADDE 9/A- (Ek:RG-6/7/2022-31888)

(1) 6 ila 9 uncu maddelerde belirtilen etkilenebilir populasyonlar ile birlikte zorunlu askerlik
hizmeti gergeklestiren kisiler, 6zglrliglinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik
arastirmalarda yer alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir
populasyonlarin uygun bir sekilde korunmasina iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler alinabilir.

UcUNCU BOLUM
Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile ilgili Esaslar

Klinik aragtirma donemleri

MADDE 10 - (1) Klinik arastirma dénemleri sunlardir:

a) Faz | veya |. Donem: Arastirma Urlinliniin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve
vicut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore
secilmis yeterli sayida saglkli gondlliye veya saglkli gondllilerde calsiimasina imkdan olmayan
durumlarda hasta gondullilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir. Yeni
gelistirilen bir arastirma Urindndn, klinik 6ncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri arastirmalari
tam ve uygun deneysel yontemler kullanilarak yapilmadan Faz | veya |. Donem klinik arastirmalarina
gecilemez.

b) Faz Il veya Il. Dénem: Arastirma Urdninin terapotik doz sinirlarinin, klinik etkililiginin ve
emniyetinin arastirilmasi amaciyla, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida
gonulli hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir.

c) (Degisik:RG-24/9/2022-31963) Faz lll veya lll. D6énem: Faz Ill arastirma acisindan uygun
dizeyde etkililik ve glivenlilik verisine sahip arastirma Urlnlnin, arastirmanin niteligine ve
mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida gonilli hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir
endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri, yeni bir hasta popilasyonu ve
yeni farmasotik sekiller yoninden denendigi klinik arastirma donemidir.

¢) Faz IV veya IV. Donem: Tirkiye’de ruhsat almis Griinlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji
ve uygulama sekilleri, izinli Grlnlerin ise dnerilen kullanimlarina yénelik emniyetinin ve etkililiginin
daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, Urlin ve yontemlerle karsilastirilmasi icin fazla
sayida gonilli hasta Uzerinde gergeklestirilen klinik arastirma dénemidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlari ve izin basvurusu

MADDE 11 - (1) Klinik arastirmalar, (zerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini
saglamaya ve arastirmanin saglkl bir sekilde yurttilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina



sahip olan; (Miilga ibare:RG-6/7/2022-31888) (iniversite saghk uygulama ve arastirma merkezleri,
Universitelere bagli onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma
hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak Gzere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. (Ek climle:RG-
25/6/2014-29041) Bu merkezler ve hastanelerde vyapilan klinik arastirmalara, gereginde bu
merkezlerin ve hastanelerin koordinatorligiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen
nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir.

(2) Faz I klinik arastirmalari ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢calismalari, Kurumun onayladigi,
acil midahale yapilabilmesine elverisli imkanlara ve her biri igin ayri belirlenmis standartlara sahip,
Bakanlik veya Universitelere bagl olan saglik kurum ve kuruluslari ve arastirma-gelistirme
merkezlerinde vyapilir. (Ek cumle:RG-6/7/2022-31888) Bu merkezlerde Kurum tarafindan
gerceklestirilen denetimler ve yapilacak degerlendirmeler neticesinde, ilgili mevzuat hiikiimlerinin
karsilandiginin anlasilmasi halinde, Faaliyet izin Belgesi diizenlenir.

(3) lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

b) Arastirma UrlGnlnln niteligine gore Urindn saklanmasi ve dagitilmasi igin gerekli yer ve
imkanlara,

c) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak lizere gonilli icin uygun bakim
hizmeti verecek imkan ve donanima,

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

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

(e) (Ek:RG-25/6/2014-29041) (Miilga:RG-13/9/2015-29474)

sahip olmak zorundadir.

Arastirmaya ait bagvurular

MADDE 12- (Baghgi ile Birlikte Degisik:RG-6/7/2022-31888)

(1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar igin etik kurul ile Kuruma es zamanli
basvuru yapilabilir.

(2) Arastirmaya ait basvurular, destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin gérevlendirecegi
Turkiye’de ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir.
Destekleyicinin, Tirkiye'de yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise destekleyici arastirmaya ait basvurular
Turkiye’de ikamet eden bir s6zlesmeli arastirma kurulusu araciligi ile yapmak zorundadir.

(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z konusu
etik kurul kararinin koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul
bulunmuyorsa calismaya dahil olan merkezlerin bulundugu yerlerdeki ilgili etik kurullarin birinden
karar alinmasi gerekmektedir. Cok merkezli arastirmalarda calismaya dahil olan merkezlerin
bulundugu tiim yerlerde etik kurul bulunmadigi takdirde koordinatér merkeze en yakin yerdeki ilgili
etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin
ylritildighd merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi
takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

(4) Arastirmaya ait basvuru dosyalari, lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu ve Kurumun basvuru
sekline iliskin yayimladigi kilavuzlar ¢ergevesinde, Kurumun internet sitesinde yayimlanan (st yazi
ornekleri, basvuru formu ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(5) Basvuru dosyasinda sunulan klinik disi verilerin elde edildigi preklinik farmakotoksikolojik
calismalar, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari
Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin
Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen hikiimlere uyumlu olarak yaratalir.

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



(7) Kurum tarafindan gerekli gorilen haller, micbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
Kurum arastirmaya ait basvurulari sadece elektronik olarak kabul eder ve basvuru sahipleri ile
yapilacak tiim yazismalari sadece elektronik ortamda gerceklestirir.

(8) Kurum arastirmaya ait basvurulari, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler
ve elektronik basvuru gereklilikleri agisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ve iyi klinik
uygulamalari dogrultusunda arastirmanin bu Yonetmelik hikiimlerine uygunlugu yoéninden
degerlendirir.

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

(10) Arastirmaya ait basvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi
gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul tarafindan on iki is
glni icinde, Kurum tarafindan yirmi iki is glinli icinde incelenmesi esastir.

(112) Etik kurul ve Kurumun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiya¢ duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir.

(12) Asagida belirtilen arastirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme siresi icin belirlenen
sireye otuz is glinlik bir stire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urunler ile hicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren urinler kullanilarak yaratilecek arastirmalar.

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

(13) Kurumunun internet sitesinde yayimlanan ve basvuru licreti 6denmesi gerekliligi belirtilen
basvurularin degerlendirilebilmesi i¢in Kuruma basvuru tcretinin 6denmesi gerekmektedir.

(14) Etik kurulun talep etmesi durumunda, Kurumunun belirledigi basvuru dcretlerini
gecmeyecek sekilde belirlenen basvuru Gcretinin etik kurulun kuruldugu Universite veya egitim ve
arastirma hastanesine 6denmesi gerekmektedir.

ilk uygunluk basvurusu ve Kurum izni

MADDE 12/A- (Ek:RG-6/7/2022-31888)

(1) Basvuru sahibi, klinik arastirmalarin baslatilabilmesi icin etik kurula ve Kuruma ilk uygunluk
basvurusunda bulunur.

(2) Kurumun ilk uygunluk basvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler ile
ihtiya¢ duyulan ek bilgi ve agiklamalar basvuru sahibine iletilir. istenilen bilgi ve belgeler basvuru
sahibi tarafindan Kuruma en gec otuz is glinli icerisinde sunulur. Kurum tarafindan gerekli gérilen
haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamasi
durumunda basvuru geri ¢cekilmis sayilir.

(3) Kurum veya etik kurul arastirmanin ylratilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu
gerekeeli olarak basvuru sahibine bildirir. Basvuru sahibi bir kereye mahsus olmak lzere kararda
belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli
olarak otuz is glini iginde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu
konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde Kurum veya etik kurul arastirmayi
reddedebilir.

(4) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, etik kurul onayl olan ve bu Yonetmelik hikimlerine uygun oldugu
tespit edilen klinik arastirmalarin baslatiimasina Kurum tarafindan izin verilir ve basvuru sahibi
bilgilendirilir.

istisnai durumdaki arastirmalar

MADDE 12/B- (Ek:RG-6/7/2022-31888)



(1) Asagidakilerden en az biri kapsamina giren klinik arastirmalar istisnai durumdaki
arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini,
Onlenmesini veya tibbi teshisini amaglayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak
olan arastirma Griinleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

b) Diinya Saglhk Orgiitii veya llkemiz tarafindan halk saghgini ciddi olarak tehdit ettigi kabul
edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma trlnleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

(2) Bir arastirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi igin destekleyici
veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan arastirmanin birinci fikrada belirlenen o6zellikleri
tasidigini ispatlayacak bilgi ve belgeler ile Kuruma tespit basvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tespit basvurularini ¢ is glini icerisinde inceler, gerekli gordigl hallerde basvuru
sahibinden ek agiklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen aciklama ve bilgiler (g is glini icerisinde
Kuruma sunulur. Ek bilgi ve aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan basvuru (g is gini icerisinde
yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendirilmesi sonucu, olumlu veya gerekgesi ile birlikte
olumsuz olarak basvuru sahibine bildirilir.

(4) listisnai durumdaki arastirmalarda, 12 nci maddenin onuncu ve on ikinci fikralarinda
belirtilen streler yedi is glini olarak uygulanir.

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

(6) Bu maddenin uygulanmasi ve istisnai durumdaki arastirmalar igin yapilacak basvurularin
sekli ve icerigine iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

Karar ve rapor kullanimi ile goriis alinmasi

MADDE 12/C- (Ek:RG-6/7/2022-31888)

(1) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
karsilastirilabilir standartlara sahip diger ila¢ otoriteleri veya bdlgesel veya uluslararasi kuruluslar
tarafindan verilmis ilgili kararlardan ve/veya yayimlanmis raporlardan yararlanabilir.

(2) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve Goérevleri Hakkinda Yénetmeligine istinaden kurulan
bilimsel danisma komisyonlarindan ve Uyelerinden goris alabilir.

Klinik aragtirmalarin baglatiimasi ve yiirutilmesi

MADDE 13 — (1) Kurum izninin zorunlu oldugu klinik arastirmalar, Kurumun izni olmadan
baslatilamaz. (Ek ciimle:RG-25/6/2014-29041) Bu arastirmalar, kisisel verilerin gizliligine riayet
edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina kaydedilir.

(2) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Klinik arastirmalarin yuritilmesi sirasinda asagidaki
hususlara uyularak degisiklik yapilabilir:

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

b) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onayr 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 dizeltme talep edebilir veya gerekgesiyle birlikte bu
degisiklikleri iptal edebilir.

(3) Arastirmalar asagidaki sekilde yuratalar:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacinin baskanliginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yarGtalir. Faz | klinik arastirmalari ve biyoyararlanim-
biyoesdegerlik ¢calismalari iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip uygun
bir ekip ve uzmanhgini veya doktorasini yapmis tip doktoru bir farmakolog tarafindan yuratalir.

b) ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya sorumlu arastirmaci
ya da hekim veyahut dis hekimi olan bir arastirmaci, arastirmanin yiritilmesi sirasinda veya



arastirma Urlinu gelistirilmesiyle ilgili gonllli glvenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya
¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi gondlllleri koruyacak gerekli acil glivenlik tedbirlerini alr.
Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri etik
kurula ve Kuruma bildirir. Aksi takdirde Kurum arastirmayi durdurur.

c) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru
dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri doksan glin icerisinde
Kuruma bildirilir. Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen
tarihte baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri doksan giin icerisinde Kuruma bildirilir. Kurum
tarafindan izin verilen arastirmanin baslama, ilk gondlli ilk vizit ve génilli alimi sonlanim tarihleri
gerceklestigi tarihten itibaren on bes giin icerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.

¢) Sorumlu arastirmaci, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci arastirmacilari,
hasta emniyeti agisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi amaciyla arastirma ekibine dahil
edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.

d) Destekleyici, yazili s6zlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gérevlerinin bir
kismini bilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde calisan sozlesmeli arastirma
kurulusuna devredebilir. Gorevlerin sézlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi, destekleyicinin
devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici
ve sozlesmeli arastirma kurulusu, sozlesme konusu islerin ve islemlerin sonuglarindan birlikte
sorumludurlar.

e) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Destekleyici, sézlesmeli arastirma kuruluslari, sorumlu arastirmaci,
arastirma ekibi Uyeleri ve klinik arastirmada yer alan diger tim taraflar arastirmalari iyi klinik
uygulamalarina ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun yiritmekle sorumludur.

f) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Destekleyici gondllilerin haklarinin, guvenliliginin ve saghginin
korunmasini, bildirilen arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir
olmasini, arastirmanin mevcut onayl arastirma protokoline, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili
mevzuata uygun olarak yiritilmesini saglamak amaciyla izleme faaliyetinden sorumludur.

Klinik aragtirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi

MADDE 14 — (1) (Miilga:RG-6/7/2022-31888)

(2) (Mulga:RG-6/7/2022-31888)

(3) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Arastirma baslatildiktan sonra destekleyici tarafindan
tamamlanmadan durdurulmus veya erken sonlandiriimis ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya
sonlandirma karari, calismaya alinmis olan goéndllilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren
bilgi yazisi da eklenerek on bes giin icerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

(4) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan gilin icerisinde arastirmanin
sonlandigini Kuruma ve etik kurula bildirir.

(5) (Miilga:RG-6/7/2022-31888)

(6) (Ek:RG-6/7/2022-31888)Arastirmanin tiim merkezlerde sona erdiriimesinden itibaren bir yil
icerisinde klinik arastirma sonug raporunun 6zeti ve bu 6zetin goénillllerin anlayabilecegi sekilde
olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Arastirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma liriinii ile ilgili sorumlulugu

MADDE 15 — (1) Arastirma Urdninin imalati ya da ithalatindan sonra Grinin 6zelliklerine
uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu
kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis Urinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve bitiin bu sirece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin
yukimlulugu altindadir. (Ek climle:RG-6/7/2022-31888) Arastirma Urinlerinin imhasinda, 2/4/2015
tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler
ile diger ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.

(2) Arastirma Urtnlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil istek veya arastirma protokoliine
uygun dagitimi, stok kontroli, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi, arastirmanin



yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin yikimliliga altindadir. (Degisik climle:RG-
25/6/2014-29041) Sorumlu arastirmaci, bu islemler igin tercihen bir eczaciyi gérevlendirebilir.

Aragtirma iiriinlerinin imalati, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 16 — (1) Arastirma driinlerinin lyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda belirtilen kurallara
uygun olarak imal edildigi garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak Griinlerin imali veya ithali igcin Kurumdan izin alinir.

(3) Arastirma druniinin imalatini veya ithalatini yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen
hususlari yerine getirir:

a) Kuruma yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma Uriinline ait her bir serinin
en azindan iyi imalat uygulamalari standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen Grin
spesifikasyonlarina gore imalinin ve kontrollnin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen Grlnlerin her serisine ait numuneler ile
bunlara ait bilgi ve belgeler en az (Degisik ibare:RG-6/7/2022-31888) on dort yil siireyle saklanir.

(4) Arastirma Urlinlinlin dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir
ambalajindaki etiket, iyi imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkce hazirlanir.

Arastirma iirtinlerinin geri gekilmesi

MADDE 17 - (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis
hekimi olan bir arastirmacinin elinde kalan Urlnlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim
yerlerinden derhal geri cekilir ve durum on bes giin icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde
Kuruma bildirilir.

(2) Arastirma drinlerinin geri ¢ekilmesi ve geri cekilen Grinlerle ilgili yapilacak islemler ve
alinacak tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

BESINCi BOLUM
Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Reaksiyonlarin Bildirimi,
Diger Bildirimler, Denetim ve Sorumluluk

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 18 - (1) (Degisik:RG-13/9/2015-29474) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir
arastirmaci, protokolde veya arastirma broslriinde hemen rapor edilmesi gerekli gorilmedigi
belirtilenler harig ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir. Bu acil raporu, ayrintili
yazili bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden gonilliler
icin tek bir kod numarasi kullanihr.

(2) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Giivenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis
advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde destekleyiciye rapor
edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden
gondllilerden birinin 6lim durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tirlia ek
bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tiim
advers olaylara ait kayitlari ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve etik
kurula sunulur.

Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi

MADDE 19 — (Degisik:RG-25/6/2014-29041)

(1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya c¢ikan oliimle neticelenmis veya hayati tehdit edici
sipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine
ulasmasindan itibaren yedi glinii ge¢meyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar
hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz giin icerisinde
etik kurula ve Kuruma iletir.

(2) Diger supheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamami, etik kurula ve Kuruma
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en geg on bes giin icerisinde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tim arastirmacilari ve sorumlu arastirmaciyi bilgilendirir.

(4) Destekleyici, arastirma siiresince goriilen slpheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin
listesini, gonilli glvenligi ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak



ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli
gordugli durumlarda veya kisa sireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 20 — (1) Cok merkezli klinik arastirmalarda, ara rapor ve sonug raporu, arastirmada yer
alan merkezlerin tamaminin arastirma ile ilgili sonuglarini icerecek sekilde, ilgili kilavuzlar ve Kurumun
internet sitesinde yayimlanan formlara gore hazirlanir.

(2) Arastirma ile ilgili gorevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin
gerektirenleri lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde olan
gorevlendirmeleri Kurum gerekirse gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.

(3) Bildirimlerin Kuruma dizenli olarak iletiimesinden destekleyici sorumludur.

(4) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Arastirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak Uzere,
ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde yayimlanan formlara gore hazirlanarak etik kurula ve
Kuruma bildirilir. Kurum veya etik kurul gerekli gord(igii durumlarda veya kisa stireli arastirmalarda
daha kisa slrede de rapor isteyebilir.

(5) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Gonlillilerin guvenligi ve haklarini veya klinik arastirmada elde
edilen verilerin guvenilirligi ve kalitesini etkileyen; bu Yénetmelik hikiimleri ve onayl arastirma
protokolliniin ihlal edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan itibaren en ge¢ yedi giin icerisinde etik
kurula ve Kuruma bildirilir.

Arastirma kayitlan, gizlilik ve devri

MADDE 21 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu arastirmaci veya
arastirmaci tarafindan dizenli olarak tutulur ve arastirmanin bitiin merkezlerde tamamlanmasindan
sonra en az (Degisik ibare:RG-6/7/2022-31888) on dort yil stire ile saklanir.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula
ve Kuruma bildirilir. Kurum uygun gérmesi durumunda devir islemi i¢cin onay verir. Arastirmanin devri
durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin timiiniin muhafazasindan ve arsivienmesinden
sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi ilgili kilavuz hikimleri geregince
yapilmalidir.

(4) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya
mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

Kurumun yetkileri ve denetim

MADDE 22- (Bashg ile Birlikte Degisik:RG-6/7/2022-31888)

(1) Kurum, yurt icinde veya yurt disinda yiritilen arastirmalari, arastirmacilari, arastirmalarin
yapildigi yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan Grlnlerin imal edildigi
tesisleri, depolandigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlari, etik kurullari, bu
Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hikimlerine uygunlugu yoniinden, dnceden haber vererek veya
haber vermeden denetler.

(2) Bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hikiimlerine uygunluk yoniinden denetimler Kurum
mifettisleri tarafindan yaratalir. Mifettisler, lisans dizeyinde egitim almus, iyi klinik uygulamalari
konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip tercihen tip ve eczacilik alanlarinda egitimli kisiler
olmalidir.

(3) Mifettisler yuruttiikleri denetimler sirasinda; gerekli gérdiigl dosya ve belgeleri kanuni bir
engel bulunmadikga, denetim yaptigl kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek,
incelemek, gerek gorilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmis niishalarini almak, sayim
ve arastirma yapmak, numune almak, gerektiginde bunlari mihirlemek urinleri yediemine almak,
toplamak veya toplatmak, bu konularda her derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirli yardim ve bilgiyi
istemek ve gerekli yazismalari yapmak hususlarinda yetkilidir. Mifettisler, denetim esnasinda elde
ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yukimltdur.

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

a) Gondllulerin glivenligi veya saghginin risk altinda olmasi.



b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uygun yiritiilmemesi.

c) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.

¢) Arastirmada elde edilen verilerin glivenilirligi ve kalitesinin arastirmanin yuritialmesini
olumsuz etkilemesi.

d) Basvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

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

(6) Arastirmada gondilli glivenligi ve saghginin tehlikeye girmesi durumunda Kurum arastirmayi
dogrudan sonlandirabilir.

(7) Arastirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen siire igerisinde
giderilmesi durumunda Kurum arastirmanin yeniden baslatiimasina izin verebilir. Durdurma
sebeplerinin belirlenen siire icerisinde yerine getiriimemesi veya yerine getirilmesinin mimkin
olmadiginin anlasilmasi ya da bu sire zarfinda gonilli saghginin tehlikeye girmesi hallerinde
arastirma dogrudan sonlandirabilir.

(8) Arastirmada degisiklik yapilmasinin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen
sure icerisinde yapilmamasi veya yapilmasinin mimkin olmadigi anlasiimasi durumunda arastirma
durdurulabilir veya dogrudan sonlandirabilir.

(9) Gondlliler igin dogrudan bir risk icermeyen durumlarda dordinci fikrada belirtilen
onlemler alinmadan 6nce, destekleyicinin veya destekleyicinin yasal temsilcisinin ya da ilgili sorumlu
arastirmacinin konu ile ilgili gérusleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ya da ilgili sorumlu arastirmaci konuyla ilgili gorislerini on bes giin igerisinde Kuruma
gonderir.

(10) Cok merkezli arastirmalarda dordlinclii fikrada belirtilen Onlemler arastirma merkeszi
diizeyinde de uygulanabilir.

(11) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglari ile
Kurumun gerekli gordigd durumlarda Kurumun arastirmalara iliskin 6zet degerlendirme raporlari
ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri tabaninda Kurum
tarafindan yayimlanir. Veri tabaninda yayimlanacak bilgilerin icerigi Kurumun internet sitesinde ilan
edilir.

Sorumluluk

MADDE 23 - (1) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Arastirmanin her turli hukuki ve mali
sorumlulugu destekleyici ve sézlesmeli arastirma kurulusu ile arastirma ekibine aittir. Arastirmada
kullanilan her tarlt arastirma Grindndn, Grianlerin kullanilmasina mahsus her tirli malzemeler ile
muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli icin gdénilliiden herhangi bir lcret talep edilemez.

(2) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Basvuru dosyasinda arastirmanin finansmaninin nasil
saglanacaginin belirtilmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden gonulliden bilgilendirilmis gondlli olur formunun alinmis olmasi,
gonulliniin arastirmadan dolayi ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

MADDE 24 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin bu Yonetmelige veya ilgili diger
mevzuatta belirlenen us(l ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

idarf yaptirmlar

MADDE 25 - (1) Klinik arastirmalara iliskin hilkiimlerin ihlali halinde ilgili arastirma; uluslararasi
¢ok merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin Tirkiye’de yapilan kismi Kurum tarafindan
durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici
tarafindan Kuruma bildirilir ve Kurumun uygun gérmesi durumunda arastirmaya devam edilir.

(2) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun
yayimladig Etik Kurul Standart Calisma Yontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim
sonucunda etik kurul ¢alismalarinin yiritilebilmesi icin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair
ekipman yonlinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire icerisinde uyari sebebinin
giderilmemesi veya bir yillik siire icerisinde etik kurulun ikiden fazla uyarilmasi halinde, Kurum
tarafindan 26 nci maddenin ikinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir, etik kurul baskaninin bu



Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul baskani olmasi ve etik kurul Gyelerinin bu
Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda tiye olmalari iki yil stre ile yasaklanir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hiklimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hikGmleri uygulanir.

(4) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Etik kurulun bir yildan uzun sure faaliyet gostermediginin tespit
edilmesi durumunda Kurum tarafindan verilen kurulum onayi iptal edilir.

(5) (Ek:RG-24/9/2022-31963) Faz I klinik arastirma merkezleri ile
biyoyararlanim/biyoesdegerlilik calismalarinin klinik ve/veya biyoanalitik kisimlarinin yrGttldugu
merkezlerde Kurum tarafindan yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerin tamamlanmasi igin
merkezlere eksikliklerin niteligine uygun olarak siire verilir. Verilen siire sonunda giderilmeyen
eksiklikler bulunmasi halinde faaliyet izin belgesi askiya alinabilir ya da iptal edilebilir. Merkezlerin,
eksikliklerinin veya uygunsuzluklarinin giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden
yapilacak inceleme neticesinde, bu eksikliklerin veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlasilmasi
halinde, merkezin faaliyete gegmesine izin verilir.

(6) (Ek:RG-24/9/2022-31963) Kurum tarafindan, klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat
hiklmlerine aykiri olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen merkezlerin faaliyet izin belgeleri kismen ya
da tamamen askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

(7) (Ek:RG-24/9/2022-31963) Merkezin tasinmasi, yeni bir fiziki alanin dahil edilmesi ve/veya
mevcut bir alanin  kapatilmasi/tasinmasi  gibi  fiziki alan ile ilgili degisiklikler ile
organizas_yonel/y'c'metimsel degisikliklerin gerekcesiyle birlikte en kisa slirede Kuruma bildiriimesi
gerekir. llgili degisikligin yeni bir denetimi gerektirip gerektirmedigi hususu basvurunun Kuruma
ulasmasindan itibaren en fazla 15 giin icinde merkeze bildirilir. Degisikligin/degisikliklerin merkezin
yeniden denetlenmesini gerektirdigi durumlarda merkez icin tekrar denetim planlanir.

(8) (Ek:RG-24/9/2022-31963) Faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi durumunda merkezin, s6z
konusu kararin kendisine bildirildigi (EBS, KEP, e-posta) tarihten sonraki bes is giini iginde faaliyet izin
belgesini Kuruma gondermesi gerekir.

(9) (Ek:RG-24/9/2022-31963) Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi/iptali kararina itirazlar,
s6z konusu kararin merkeze bildirilmesinden sonraki altmis glin icerisinde Kuruma yapilir.

ALTINCI BOLUM
Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Us(il ve Esaslari ile Gérevleri

Etik kurullarin yapisi

MADDE 26 — (1) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Etik kurullar gonullilerin haklari, glvenligi ve
esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira gonullilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, tyelerinin cogunlugu doktora veya tipta
uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, Kurum tarafindan diizenlenen veya
onaylanan iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basari
belgesine sahip, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Etik kurullar; tniversitelerde rektdriin, egitim ve arastirma
hastanelerinde bashekimin, teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyla
faaliyetlerine baslar. Etik kurul iye ve sekreter degisiklikleri icin ayni usul gegerlidir.

(3) Etik kurullar, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari
Etik Kurulu seklinde tesekkdil ettirilir.

(4) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik c¢alismalari disindaki
arastirmalari bilimsel ve etik yonden degerlendirmek igin kurulur.

(5) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik
¢ahismalarini bilimsel ve etik yonden degerlendirmek icin kurulur.

(6) Etik kurul Gyelerinden en az lgu etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan
belirlenir.

(7) Bir etik kurul Uyesi (Ek ibare:RG-6/7/2022-31888) bu Yonetmelik kapsaminda kurulan
birden fazla etik kurulda tiye olamaz.

(8) Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin st yoneticileri gérev alamaz.

(9) (Mulga:RG-25/6/2014-29041)




(10) Klinik Arastirmalar Etik Kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki Gyeler
bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gore dizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan segilmis olan uzman hekimler,

b)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis kisi,

c) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta
uzmanlik egitimi almis halk sagligi uzmani veya halk saghgi alaninda doktorasini yapmis kisi,

¢) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mihendis veya uzman;
bulunmamasi halinde, biyofizik alaninda doktora yapmis kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis fizyoloji
uzmani ya da fizyoloji alaninda doktora yapmis kisi,

d) Hukukgu,

e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis kisi,

g) (Miilga:RG-25/6/2014-29041)

(11) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulunda asgari olarak asagida belirtilen
nitelikteki Gyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gére dizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis olan uzman hekimler,

b) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Tibbi farmakoloji ya da farmakoloji alaninda doktora yapmis
veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis tip doktoru, dis hekimi veya eczaci,

c) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta
uzmanlik egitimi almis halk sagligi uzmani veya halk saghgi alaninda doktorasini yapmis kisi,

¢) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Biyofarmasotik, farmakokinetik, farmasétik biyoteknoloji veya
farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis eczaci,

d) Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci ya da bu alanlarda
doktora yapmis kimyager ya da kimya mihendisi,

e) Hukukgu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi.

(12) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Etik kurul calismalarinin yirutilebilmesi icin zaruri olan mekan,
sekretarya, arsiv ve sair ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamlilig
etik kurulun binyesinde kuruldugu Gniversite veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan saglanir.
12 nci maddenin on dordinci fikrasinda belirtilen basvuru Ucretleri etik kurulun blinyesinde
kuruldugu Gniversite veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan yonetilir.

Etik kurullarin ¢alisma usiil ve esaslari

MADDE 27 - (1) Etik kurullarin ¢calisma us(l ve esaslari asagida belirtilmistir.

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

b) Etik kurul Gyeleri, kendilerine ulasan her tirli bilgi icin gizlilik ilkesine uymak (Ek ibare:RG-
6/7/2022-31888) ve cikar catismasi konusunda 6zen géstermek zorundadir.

c) Etik kurul Gyeleri (Ek ibare:RG-6/7/2022-31888) ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan
(Degisik ibare:RG-6/7/2022-31888) gizlilik s6zlesmesi ve cikar catismasi taahhiitnamesini imzalayarak
gorevlerine baslar.

¢) incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul {yesi, bu
arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini imzalayamaz.

d) Etik kurul Gyeleri Gye tam sayisinin Ugte iki cogunlugu ile toplanir ve liye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

e) Etik kurul Gyelerinin gorev siresi iki yil olup, gorev siresi dolan liyeler yeniden segilebilir.

f) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak ist Uiste {i¢ toplantiya veya
aralikli olarak bes toplantiya katilmayan lyelerin tyeligi kendiliginden diser.




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

g) Etik kurullarin ¢alisma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet sitesinde
yayimlanir. Etik kurullar, galismalarini belirlenen bu standartlar ¢ergevesinde yirutirler.

h) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Etik kurul Gye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu lyenin
gorev slresinin dolmasi veya Uyeliginin dismesi durumunda yerine ayni nitelikleri haiz bir Gye
belirlenir. Belirlenen kisinin Gyeligi Kurum tarafindan onaylanana kadar etik kurul toplanamaz ve
faaliyetlerine devam edemez.

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 28 - (1) Etik kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirma basvurulari 26
nci maddeye gore teskil edilen etik kurullar tarafindan degerlendirilir. Etik kurullar, 12 nci maddede
belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis basvurulari degerlendirmeye almak zorundadir.

b) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konulari degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya
kuruluslarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yapi
olusturulamaz.

c) Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda goris olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

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

3) insan uzerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin dncelikle insan disi deney
ortaminda veya yeterli sayida hayvan lzerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) insan disi deney ortaminda veya hayvanlar (izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan ({zerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan Uzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi
hususunu,

5) Arastirma protokoliing,

6) Arastirma broslirinin igeriginin degerlendirilmesini ve usQline uygun dizenlenip
diizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gdnilli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, kisitlilar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapah
kisiler Gzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak Uzere
yaralanma veya o6lim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin
sorumlulugunu,

9) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6lim durumunda tazminat verilmesini,

10) Gondllilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

11) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine goére uygunlugunu,

degerlendirir.

¢) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Etik kurul kendisine yapilan basvurulardan onay alanlarn,
gerektiginde arastirma sirasinda ve vyerinde izleyebilir. Etik kurul, arastirmalarin yiritilmesi
esnasinda yapilan basvurularin degerlendiriimesinden de sorumludur. Yaptigi bu degerlendirmeler ile
arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya cikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya
verdigi onayl gbzden gecirir. Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya
gondllilerin givenligi, esenligi ve saghginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 22 nci maddenin
dordiinci fikrasinda belirtilen 6nlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir.

d) (Miilga:RG-6/7/2022-31888)

e) (Miilga:RG-6/7/2022-31888)

f) (Miilga:RG-6/7/2022-31888)

YEDINCi BOLUM
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun Yapisi, Galisma Us(il ve Esaslari,
Gozlemsel ilag Calismalari ve Egitim
Klinik Arastirmalar Danigma Kurulunun yapisi



MADDE 29 - (1) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Saglik Bakanligi Mistesari veya uygun
gorecegi bir Mistesar Yardimcisinin baskanliginda tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden
Kurumca segilen uzmanhgini almis veya doktorasini yapmis Uger kisi, birer klinik psikolog ve ilahiyatgl
ile Kurum 1. Hukuk Msaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk misavirinden olusur.

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulunun gérevleri, galisma usal ve esaslari

MADDE 30 - (1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu asagidaki
gorevleri yerine getirir:

a) Klinik arastirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddit edilen ve sadece Kuruma yazil
olarak goriis almak Gzere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik yénden goris bildirmek.

b) Gondlliler ve arastirmanin taraflarinca klinik arastirmalarla ilgili tereddiit edilen ve sadece
Kuruma yazili olarak géris almak tizere iletilen hususlarda goris bildirmek.

c) Klinik arastirmalar politikalarina esas olmak Uizere Bakanliga géris bildirmek.

(2) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun ¢alisma usdl ve esaslari sunlardir:

a) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, ilk toplantisinda kendi liyeleri arasindan bir baskan vekili
seger.

b) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulana secilen lyelerin gorev siresi iki yil olup, gorev siiresi
dolan lyeler yeniden secilebilir.

c) Mazeretsiz olarak Ust Uste Ug¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan
tyelerin tyeligi duser. Uyeligi diisen tiyenin yerine ayni nitelikleri haiz bir liye segilir.

¢) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Gye tam sayisinin cte iki cogunlugu ile toplanir ve lye
tam sayisinin salt cogunlugu ile karar alir.

d) ihtiyac duyulmasi halinde Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, ilgili uzmanlardan gériis
alabilir veya bu uzmanlari davet ederek dinleyebilir.

e) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun standart ¢alisma yontemi Kurumca hazirlanir.

f) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun sekretaryasi Kurum tarafindan yuratalir.

Gozlemsel ilag calismalari

MADDE 31 - (1) Goézlemsel ilag galismalar etik kurul onaylr ve Kurumun izni olmadan
yapilamaz. Bu tiir calismalar ile ilgili esaslar Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuzla belirlenir.

Egitim

MADDE 32 - (1) Kurum, iyi klinik uygulamalari (Ek ibare:RG-25/6/2014-29041) ve Kklinik
arastirmalari konularinda egitim almis nitelikli sorumlu arastirmaci veya arastirmaci, saglk personeli
ve bu alanda calisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir ya da
Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuz geregince dizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara
diizenleme onayi verir.

Kilavuz

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasi icin yol gosterici ve agiklayici kilavuzlar Kurumca
yayimlanir.

(2) (Ek:RG-6/7/2022-31888) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yénelik Kurumca yayimlanmis
kilavuzlarin olmadigi durumlarda; Kurum, resmi internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla diger
Ulkelerin resmi saglik otoritelerince veya uluslararasi kuruluslarca yayimlanan kilavuzlari kabul
edebilir.

SEKiziNCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 34 - (1) Bu Yonetmelikte hiikim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578
sayili Bakanlar Kurulu karariyla yirirlige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak
eden gonullilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Hasta Haklari Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.

Yurirliikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 35 - (1) 19/8/2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik yurirlikten kaldirilmistir.



Mevcut etik kurullar

GECIiCi MADDE 1 - (Miilga:RG-25/6/2014-29041)

Gegis hiikmii

GECIiCi MADDE 2 - (Ek:RG-25/6/2014-29041) (Degisik:RG-6/7/2022-31888)

(1) Bu Yonetmelik geregince olusturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevcut etik
kurullarda gorev alan etik kurul tUyelerinden Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik
uygulamalari ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basari belgesine sahip
olmayip, 1/6/2023 tarihine kadar belirtilen nitelikte egitimi tamamlamayan etik kurul Gyelerinin
Uyelikleri sona erer.

(2) (Miilga:RG-13/9/2015-29474)

Uygunluk belgelerinin giincellenmesi

GECiCi MADDE 3- (Ek:RG-24/9/2022-31963)

(1) Bu maddenin yayimi tarihinden once adina uygunluk belgesi diizenlenmis olan Faz | ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri, bu maddenin yayimi tarihinden itibaren on iki ay igerisinde
izin belgelerini bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.

Yiiriirliik

MADDE 36 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururlige girer.

Yiriutme

MADDE 37 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yurutar.

@) Bu yénetmeligin adi “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik” iken 25/6/2014 tarihli ve
29042 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yénetmelik” ile metne islendigi bicimde degistirilmistir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

13/4/2013 28617

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisl

1. 25/6/2014 29041
2. 13/9/2015 29474
3. 6/7/2022 31888
4. 24/9/2022 31963




