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Saglik Bakanhdindan:

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci; Avrupa Birligi standartlari ve Iyi Klinik Uygulamalar
cercevesinde gonilli insanlar Gzerinde gercgeklestirilecek her tirli klinik arastirmanin tasarimi,
yurittlmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik
standartlarin saglanmasi ve gondllilerin bu Yonetmelik kapsamindaki haklarinin korunmasina dair usul
ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Ybnetmelik; insanlar Uzerinde yapilacak ilag klinik arastirmalari, ilag disi
klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi yéntem kullanilarak yapilacak
klinik arastirmalarina iliskin her tarlG klinik arastirmayi, arastirma vyerlerini ve bu arastirmalan
gerceklestirecek gergek veya tlzel kisiler ile biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari ile tedavi
amacgli denemeleri kapsar.

(2) Gozlemsel galismalar, insani amach ilaca erken erisim programlari ve ilag disi standart
tedavi uygulamalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanhgdinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararnamenin 43 {nci maddesine ve 7/5/1987 tarihli ve 3359
sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 lincli maddesinin birinci fikrasinin (k) bendine dayanilarak;

(2) Ilag klinik arastirmalarinin yiritilmesinde Avrupa Birligi’'nin ilaglar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla Iyi Klinik Uygulamalar hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflere
paralel olarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Advers etki: Arastirilan Grinin uygulanan herhangi bir dozuyla ortaya gikan istenmeyen
etkisini,

b) Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun veya olmasin ortaya gikan
istenmeyen tim tibbi olaylari,

c) Arastirma protokoll: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

¢) Arastirma Urind: Arastirlan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki
referans Urlinin farmasoétik formunu,

d) Arastirma broslri: Arastirilan Grin veya Urlnlere ait klinik ve klinik olmayan verilere ait
belgeleri,

e) Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

f) Beklenmeyen advers etki: Arastirilan Grinin; ruhsath ise kisa Urin bilgilerinde, ruhsatl
degilse arastirma brosirinde bulunmayan advers etkisini,

g) Bilgilendirilmis Gondlld Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek gonilliye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tirli bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi agisindan
6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goénlllinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya istirak
etmeye karar verdigini gosteren yazili belgeyi veya gonulli okur-yazar dedilse, arastirmadan bagimsiz en
az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle gontllinin s6zli olurunu gésteren belgeyi,

§) Ciddi advers olay veya etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede
kalma sliresinin uzamasina, kalici veya 6nemli bir sakatlida veya maluliyete, dogumsal anomaliye veya
kusura neden olan advers olay veya etkiyi,

h) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gére birden fazla merkezde yurutilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugdu klinik arastirmayi,

1) Denetim: Arastirmaya ait belgelerin, kayitlarin, kalite glvencesi dlzenlemelerinin ve
Bakanlikga klinik arastirma yapilmasi uygun goérilen yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma
kurulusuna ait merkezlerin veya arastirma ile ilgili olan diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu
Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan Bakanlik tarafindan incelenmesi faaliyetini,

i) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatiimasindan, ydlritilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; arastirmanin destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli
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klinik arastirmalarda arastirma koordinatériinti, minferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciyi,

j) EndUstriyel olmayan ileri tibbi Grin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda
uygulanabilen, regeteyle veya hastaya 6zel siparis ile hazirlanan, Uretiminde endistriyel bir bilesen
bulunmayan, sadece o llke icerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gére hazirlanmis canli
hiicresel Urlnlerle, otolog dokularini,

k) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak gonulltlerin haklar, guavenliligi ve esenliginin korunmasini
saglamak (zere arastirma protokoll, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi
ve gondulltlerin bilgilendiriimesinde kullanilacak yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden gorliis vermeye, gonulli
glvenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak amaciyla,
tim klinik arastirmalari etik yonden dederlendirmek icin Bakanhdin onayi ile olusturulacak kurullari,

[) Gondlli: Bu Yo6netmelik hikimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazih oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya saglikh kisileri,

m) Gozlemsel calisma: Ilaglarin onaylanmis endikasyonlarinda, giincel tani ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin
toplandigi epidemiyolojik calismalari,

n) Ilag/beseri ilac: Hastalifi énlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir
fonksiyonu dizeltmek, dizenlemek veya dedistirmek amaciyla insana uygulanan dodal veya sentetik
kaynakli aktif madde veya maddeler kombinasyonunu,

o) Ilag disi standart tedavi: Etkililigi ve glivenliligi en az bir adet prospektif randomize kontroll{
calismada gosterilmis ve Science Citation Index veya Science Citation Index Expanded kapsamindaki bir
dergide yayinlanmak suretiyle kabul edilmis tedaviyi,

6) Ilag klinik arastirmasi: Bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya cikarmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim,
dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek, etkililigini ve/veya glivenli olup olmadigini arastirmak igin
insanlar Gzerinde yurdtilen galismalari,

p) ileri tedavi edici tibbi (iriin: Endistriyel olarak {retilmis gen tedavi tibbi Griinleri, kék/somatik
hiicre tedavi Urlnleri ve doku miihendisligi Grinlerini,

r) Insani Amacl Ilaca Erken Erisim Programi: Tirkiye’de mevcut olan tibbi Uriinlerle tedavisi
basarisiz olmus, ciddi olarak hayati tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis arastirmalara
ulasma sansi olmayan hastalara; Turkiye’de ruhsatli olmayan, diger Ulkelerde ruhsatli olan veya olmayan
ilacin ilaci gelistiren firma tarafindan insani gerekgelerle lcretsiz temin edilmesini saglayan programi,

s) Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapiimasini
saglamak amaciyla arastirmanin  tasarlanmasi,  yuriGtilmesi, izlenmesi, bltcelendirilmesi,
dederlendirilmesi ve raporlanmasi, gonlllinin tim haklarinin ve vicut butinliglinin korunmasi,
arastirma verilerinin  guvenilirliinin ~ saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkinda dliizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

s) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla merkezde, insanlar Uzerinde yapilan ilag klinik
arastirmalan, ilag disi klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi yontem
kullanilarak yapilan klinik arastirmalari gibi her tirli arastirmayi,

t) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda Bakanliga bilimsel ve
etik yénden gbériis bildirmek (izere, Bakanlik onayi ile Ilag ve Eczacilik Genel Midirligi nezdinde
olusturulan kurulu,

u) Koordinatér: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile Etik
Kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu arastirmaciyi,

i) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini tamamlamis ve
arastirmanin yuritiimesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

v) Tedavi amacgli deneme: 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tlirk Ceza Kanununun 90 Inci
maddesinin dordinct fikrasi kapsaminda tanimlanmis bilinen tibbi midahale yéntemleri ile tedavisi
mimkin olmayan hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiksek riskli oldugu durumlarda; bilimsel
arastirma sonuclarinin heniiz kesin bir nitelik tasimadigi durumlarda dahi hastaligin tedavisi konusunda
elde edilmis somut bazi faydalarindan yola cikilarak, hastanin veya yasal temsilcisinin rizasi alinmak
suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel kurallara uygun olan tedaviyi,

y) Ticari Olmayan Ilac Klinik Arastirmalari: Hastaliklarin tanisi, énlenmesi ve/veya tedavisinde,
hasta rehabilitasyonu ve uzun dénemli bakiminda kullanilan ilaglarla yapilan midahalelerin
dederlendirilmesinde, ilac endulstrisinin  katiimi  olmadan vyapilan ve ticari kaygi gldilmeyen
arastirmalari,

z) Yetim ilag (orphan drug): Nadir hastalik veya durumlarda kullanilan ilaglarin timuna

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Arastirmaya Istirak Edecek Goniilliilerin Korunmasi,
Arastirma Icin Olur Alinmasi ve Sorumluluk
Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar
MADDE 5 - (1) Gondlluler Gzerinde arastirma yapilabilmesi icin asadidaki hususlar aranir:
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a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gonullt saghdindan veya saghdi bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve dider kisilik
haklarindan daha Ustlin tutulamaz. Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden
daha fazla olduguna Etik Kurulca kanaat getiriimesi halinde, kisilik haklari gozetilerek gontlli oluru
alinmasi kaydiyla Etik Kurulun ve Bakanhdin izni alindiktan sonra arastirma bagslatilabilir. Arastirma ancak
bu sartlarin devami halinde yurttalar.

b) Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisithlar Uzerinde klinik arastirma
yapillamaz. Ancak cocuklarda, hamilelik, logusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda;
gonulliler yontinden arastirmadan dodrudan fayda sadlanacadi umuluyor ve arastirma gonallt saghdi
acisindan ongoérulebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, gonullt oluru ile birlikte Etik Kurulun ve Bakanhgin izni
alinmak suretiyle arastirmaya izin verilebilir.

¢) Gonullu haklarina ve etik kurallara saygi gosterilir.

¢) Arastirmaya istirak etmek Uzere gonulli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baslanilmadan ©nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 06ngorilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin saghgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacadi
ve devam ettirilecedi sartlar hakkinda, sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinden yetkili birisi
tarafindan yeterince ve anlayabilecedi sekilde bilgilendirilir.

d) Gonulliniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecedine dair oluru alinir ve bu durum (¢)
bendinde yer alan bilgilendirmeye ydnelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile
belgelenir. Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (g nisha halinde dizenlenir. Bu nlshalardan biri imza
karsiliginda goénilliye verilir, biri arastirma ana dosyasina konulur, digeri ise arastirmacida kalir.

e) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve yasi ile ilgili herhangi bir riski
mUmkin olan en alt dlizeye indirecek bicimde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlar
ile kisith gonullilerin istirak ettigi arastirmalarda, risk ve hastalia bagli ilerleme safhalari hakkinda
gonulla veya yasal temsilcisi 6zel bir bicimde uyarilir ve bu durum Bilgilendirilmis Génulli Olur Formu ile
belgelendirilir.

f) Gonullinln, kendi saghgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve
bu amagla irtibat kurabilmesi igin arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

g) Gonullt, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

g) Sigorta teminati disinda, gondllltlerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi igin
destekleyici tarafindan herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak gondalltlerin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar arastirma bitgesinde belirtilir ve bu blitceden karsilanir.
Farmakokinetik ve biyoesdegerlik calismalarinda gonullilere lGcret 6denmesi s6z konusu olursa, bunun
protokolde belirtilmesi gerekir.

h) Gondulliye ait germ hicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol acacak hicbir arastirma
yapilamaz.

1) Gonullinan hastaliginin gerektirdigi durumlarda Bakanhdin verecedi izinler disinda gonilltler
ayni anda birden fazla arastirmaya istirak edemez.

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

j) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da gonullinidn kimlik
bilgileri aciklanamaz.

Klinik arastirmalarda goniillii olurunun alinmasi

MADDE 6 - (1) 5 inci maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, arastirmalara
istirak edecek gondllalerin olurlarinin alinmasinda asadidaki hususlara uyulur:

a) Gonullinin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca arastirma ile ilgili olarak
yeterince ve anlayabilecedi sekilde bilgilendiriimesinden sonra yazili olarak oluru alinir ve bu durum
Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile belgelendirilir. Tanida ihtiyac duyuldugu durumlarda, arastirma ile
ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalarin bir pargasi olarak gonilliden alinan numunede genetik arastirma yapilacadi ya
da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacadi takdirde, gontlliden her calisma igin ayri bir olur
alinir.

¢) Gondllinin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Gonulliden hukuka veya ahlaka aykiri sekilde olur alinamaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 - (1) Cocuklar lizerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan
gocuklari ilgilendirdigi veya sadece gocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya yetiskin kisiler
Uzerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin
zorunlu oldugu durumlarda, arastirma gonulli saghdi agisindan 6ngérulebilir ciddi bir risk tasimiyor ve
arastirmanin goénullilere dogrudan bir fayda saglayacadi umuluyor ise, 5 inci maddedeki hususlar da
dikkate alinmak suretiyle asadidaki hususlar cercevesinde gocuklar lzerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda dederlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate
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varabilecek kapasitede ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan gekilme ydnlinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan cikarilr.

b) Yasal temsilcinin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra
yazili olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma cocugun saghg: Uzerinde
olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

c) Etik Kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda cocuk saglidi ve
hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde dederlendirilir.

¢) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar icin cocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi ikna edici bir tesvik veya mali yénden o6nerilerde
bulunulamaz.

Gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 - (1) Gebeler, logusalar ve emziren kadinlar lizerinde arastirma yapilamaz. Ancak
arastirma konusunun dodrudan gebe, logusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi veya sadece gebe,
lojusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi durumunda, arastirma gonilli
saghdi acisindan 6ngorilebilir ciddi bir risk tasimiyor ve arastirmanin gontllilere dogrudan bir fayda
saglayacadi umuluyor ise, 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle asadidaki
hususlar cercevesinde gebeler, logusalar ve emziren kadinlar Uzerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Gebe, lodusa veya emziren kadinlar, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilme yoéninde istekte bulunmalari durumunda
arastirmadan gikarilir.

b) Arastirilacak Uriniin gebeler, logusalar ve emziren kadinlar (zerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadigi konusunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi veya arastirilan triinlin gebe, logusa veya
emziren kadina saglayacadi faydalarin bu lrlinden kaynaklanacak risklerden daha fazla olmasi gerekir.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 - (1) Yodun bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbaslar dahil olmak
Uzere 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde
tanimlanan kisithlik halleri kapsamindaki kisiler Uzerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma
konusunun dogrudan kisithlari ilgilendiren ya da sadece kisitllarda incelenebilir bir durum olmasi halinde
veya kisitlinin hastalidiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiketildigi durumlarda, arastirma
kisitl saghdi agisindan 6ngorulebilir ciddi bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisithlara dogrudan bir fayda
saglayacadr umuluyor ise, 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asadgidaki
hususlar gergevesinde kisitlilar tGzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

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

b) Kisitl, kendisine verilen bilgi hakkinda dederlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi durumu veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan gekilme yonlndeki istedi dikkate alinir ve arastirmadan gikarilir.

c) Arastirilacak trantn kisithlar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi konusunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi veya arastirilan Grliinin kisitliya saglayacadi faydalarin bu Urinden
kaynaklanacak risklerden daha fazla olmasi gerekir.

¢) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar icin kisithlarin arastirmaya istiraki ile ortaya gikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi ikna edici bir tesvik veya mali yénden onerilerde
bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullar

Etik kurullarin yapisi

MADDE 10 - (1) Etik kurullar arastirmaya katilacak goéndlltlerin haklari, givenligi ve
esenliginin korunmasini teminen; arastirma protokoll, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak
yerlerin yeterliligi ve goéndilltlerin bilgilendiriimesinde kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yénden goéris vermek,
gonullt gltvenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak ve
tum klinik arastirmalar etik yonden dederlendirmek (zere Bakanhdin belirleyecedi bolgelerde, Bakanlk
onayi ile olusturulur. Buna gore;

a) Bakanlik, Etik Kurullarin kurulacadi bolgelerin yer ve sayisini ihtiyaca gore belirler ve
Bakanligin internet sayfasinda yayimlar. Bakanlk ihtiyaca goére ayni bolgede birden fazla sayida Etik
Kurul kurulmasina izin verebilecedi gibi ihtiyag kalmamasi halinde ilgili Etik Kurullarn kaldirabilir.

b) Etik Kurul sekreteryasi Etik Kurulun bulundugdu ilin saglik mudurligl veya Bakanligin uygun
gorecedi saghk kurum ve kurulusunda tesekkdl ettirilebilir.

c) Belirlenen bolgelerde Etik Kurul olusturmak amaciyla ilgili bolgedeki il saghk mudurltgu,
Universite arastirma hastanesi, egitim ve arastirma hastanesi, devlet hastaneleri tarafindan veya kisilerin
sahsen miracaati durumunda UGglncl fikrada belirtilen sartlara uymak kaydiyla, Etik Kurul aday listesi
veya listeleri olusturulur ve Bakanlida sunulur. Bakanlik yapacadi dederlendirme sonucu Etik Kurul
Uyelerini bu listelerden seger ve Etik Kurulunu onaylar.
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¢) Belirlenen boélgelerin herhangi birinden Etik Kurul olusturmak amaciyla bir basvuru olmadidi
taktirde, ilgili bélgede bulunmasi gereken Etik Kurulu Bakanlik belirler.

d) Etik Kurul Gyeleri Bakanligin hazirlayacadi gizlilik belgesini imzalayarak gérevlerine baslar ve
iki yil siire ile gérev yapar. Uyelige tekrar secilmek mimkiindir.

e) Etik Kurul sekreteryasi Etik Kurul Giyesinin siresi dolmadan en az altmis giin 6nce, Etik Kurul
ayeligi icin yapilacak miracaatlari Bakanliga bildirir. Bakanlik bu adaylardan uygun buldugunu onaylar.
Eder aday bildirme islemi Etik Kurul sekreteryasi tarafindan zamaninda yapilmazsa, siresi dolan lyenin
yerine yeni Uye Bakanlikga belirlenir.

(2) Etik Kurul; en az on bir, en fazla on bes lyeden olusur. Etik Kurul Ucte iki cogunluk ile
toplanir ve Uye sayisinin salt gogunlugu ile karar verir.

(3) Etik Kurullarda asgari olarak, asadida belirtilen nitelikteki tGyeler bulunur;

a) Biri cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani olmak (zere farkli uzmanlik dallarindan, tercihen lyi
Klinik Uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis en az (g
klinisyen hekim,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis, tercihen tip doktoru, en az bir
farmakolog,

c) Biyokimya alaninda doktora yapmis veya uzmanhdini almis, tercihen tip doktoru, en az bir
biyokimyaci,

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

d) Bir eczaci,

e) Biyomedikal alaninda galisan bir mihendis veya uzman bulunmamasi halinde tercihen Tip
FakUltesi mezunu olan bir biyofizik veya fizyoloji 6gretim Uyesi,

f) Bir biyoistatistikci veya ihtiyac dahilinde bir halk saghgi uzmani,

g) Hukuk fakultesi mezunu bir lye,

g) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan herhangi tniversite mezunu bir Gye,

(4) Etik Kurullar ihtiyac durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman Kkisilerin
goristine basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

(5) Etik Kurullarin bagimsizhdi ilkesinin saglanmasi agisindan Etik Kurul Gyelerinin en fazla besi
ayni kurumdan secilebilir.

(6) Rektor, rektér yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, il saglik midiri ve bashekim Etik Kurul
Uyesi olamaz.

(7) Bir Etik Kurul Gyesi ayni anda birden fazla Etik Kurulda gérev alamaz.

(8) Ayni Etik Kurulda kardes, anne, baba, cocuk ve eslerden yalnizca biri gérev alabilir.

(9) Etik Kurullarda gorev alacak klinisyen, farmakolog ve biyokimyaci lyelerin; etik ilkeler
konusunda, icerigini ve sartlarini Ilag ve Eczacilik Genel Midirligunin belirleyecedi kurslarin ve/veya
seminerlerin egitimini ve/veya sertifikasini almis olmasi zorunludur. Bakanlk, Etik Kurulu olusturan diger
Uyelerin ve gondulltler Gzerinde klinik arastirma yapacak arastirmacilarin anilan kurs ve/veya seminerlerin
editimini ve/veya sertifikasini almalarini sart kosabilir.

(10) Etik Kurul Gyeleri, kendilerine ulasan her tirlu bilgi igin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

(11) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada goérevi bulunan Etik
Kurul Gyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina katilamaz.

(12) Her turld klinik arastirma, bu maddeye goére teskil edilen Etik Kurul tarafindan
degerlendirilir. ilag klinik arastirmalari ile ilag disi klinik arastirmalar icin ayr bir Etik Kurul
olusturulamaz.

(13) Bakanlk ©6nceden haber vererek veya haber vermeden Etik Kurullari denetleyebilir.
Denetleme sonucunda tespit edilen aykiri hususlar raporda belirtilir. Etik Kurul, tespit edilen bu
hususlarla ilgili dizenlemeleri altmis gin igerisinde, bu Ydnetmelik ve ilgili mevzuata uygun olacak
sekilde yapmak zorundadir. Aksi taktirde Bakanlk Etik Kurulu kaldirarak yeni bir Etik Kurul olusturabilir.

(14) Bu Yonetmeligin kapsami iginde kalan konularda, baska kuruluslarca Etik Kurul veya
benzeri herhangi bir kurul olusturulamaz.

Etik Kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 11 - (1) Etik Kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul gonulliler Gzerinde yapilacak her tirla klinik arastirma hakkinda bilimsel ve etik
ybnden goris bildirir. Buna goére Etik Kurul Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ilag arastirmalari,
biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari ile ilag disi Grlnler, genetik materyal, tibbi cihaz, cerrahi bir
metod gibi diger tum klinik arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goris belirtir. Bu goriglere
uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunludur.

b) Etik Kurul klinik arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik gérisiini basvuru tarihinden itibaren
kirk bes giin icerisinde;

1) Ilac¢ klinik arastirmalari hakkindaki gériisiini Ilag ve Eczacilik Genel Mudirliigiine,

2) Kok htcre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi ile ilgili
arastirmalara ait gorislni Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlaglne,

bildirir.

3) Etik Kurul birinci fikranin (b) bendinin (1) ve (2) numaral alt bendi disinda kalan arastirmalar
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hakkindaki gérislerini yalnizca basvuru sahibine bildirir ve bu arastirmalarin baslatilabilmesi icin Etik
Kurulun onayi yeterlidir.

c) Etik Kurulun inceleme sireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim duymasi
durumunda, gerekli olan tim istekler bir seferde basvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik
Kurula sunuluncaya kadar inceleme stireci durdurulur.

¢) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda goéris olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brosuriinin usuliine uygun dlzenlenip dizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazih bilgileri, gonulli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, olur veremeyen kisitli kisiler ile gocuklar lzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin
yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya c¢ikmasi muhtemel kalici saghk problemleri de dahil olmak Uzere
yaralanma veya Olim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve gonallller igin
yapilan sigorta sertifikasi veya policesinin kapsamini (Faz IV calismalar sigorta kapsami disindadir),

6) Arastirmaci ve gonulli icin uygun bulunan 6dul ve telafi dlizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup
olmadigini,

7) Arastirma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini
dederlendirir.

d) Ticari Olmayan Ila¢ Klinik Arastirmalari ilgili kilavuz dogrultusunda degerlendirilir.

e) Etik Kurul kendisine yapilan basvurulari, gerektiginde arastirma safhasinda ve yerinde
izleyebilir.

f) Etik Kurul gocuklarin katildigi arastirmalarda, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde
belirtilen bilgilendirme dahilinde karar almak zorundadir.

g) Etik Kurul bu Yonetmelige ve ilgili dider mevzuata aykiri davranildigi, arastirmanin
gereklerinin artik karsilanmadigi, arastirmanin guavenilirliginin veya bilimsel gecerliliginin vyitirildigi
seklinde bir durumu tespit ettiginde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu arastirmaciya,
destekleyiciye ve Bakanhga bildirir.

§) Etik kurullarin standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla Etik Kurul Standart Isleyis Yéntemi
Bakanlik tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir ve gerektiginde glincellenir.
Etik Kurullar bu kurallara uymak zorundadir.

h) Etik Kurullara basvuru amaciyla kullanilacak basvuru formlari, Bakanligin internet sayfasinda
yayimlanir ve her tirlt klinik arastirma basvurusu bu formlara gére yapilir. Basvuru sahipleri, bu formlar
disinda basvuru formu dizenleyemez ve kullanamaz. Bu ydnde bir basvuru yapilmis olsa bile Bakanlik ve
Etik Kurul tarafindan kabul edilmez.

1) Etik Kurullar her yil sonunda tim faaliyetlerinin dokiminid ve tim uygulamalarinin
ayrintilarini yillk raporlar halinde ilgili Genel Mudirlige sunar. Bu raporlarda kurullarca karsilasilan
o6nemli bilimsel ve etik problemleri tanimlar, tartisir ve 6nemli konularin sonuclari, evveliyati ve
kendilerine sunulan projelerin listesi hakkinda bilgi verir.

i) Etik Kurullar Bakanlik talimatlarini derhal yerine getirmekle yakimltduar.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu

Klinik arastirmalar danisma kurulu teskili

MADDE 12 - (1) Klinik arastirmalar danisma kurulu Bakanhk onayi ile Ilag ve Eczacilik Genel
Madarlaga nezdinde olusturulur. Bakanlk verecedi izne esas olmak Uzere, bu Yonetmelige uygun olarak
yapilan basvuruya ait bilgi ve belgeleri gerektiginde bu Kurulun gérisline sunar.

(2) Klinik arastirmalar danisma kurulu:

a) Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirii veya gérevlendirecedi Genel Mudiir Yardimcisi,

b) Tedavi Hizmetleri Genel Mudirlagli’nt temsilen en az Daire Baskani diizeyinde bir Uye,

c) Tip fakiltesi mezunu, farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanlidini almis iki
farmakolog ile eczacilik faktltesi mezunu, farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis bir
farmakolog,

¢) Bir toksikolog,

d) Iyi Klinik Uygulamalar kurallarina gére diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak
katilmig, tip faklltelerinde veya editim ve arastirma hastanelerinde gorevli, asgari bes yillik mesleki
tecrlibeye sahip, biri cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani olmak Uzere farkli uzmanhk dallarindan dért
klinisyen hekim,

e) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

f) Bir biyoistatistikgi,

g) Bir tibbi genetik uzmani,

g) Biyomedikal alaninda calisan bir uzman,

h) Turk Tabipleri Birligi Merkez Konseyini temsilen bir 6gretim Gyesi,

1) Turk Eczacilar Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6gretim Uyesi,
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i) Turk Dis Hekimleri Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6gretim Uyesi,

j) Turkiye Barolar Birligi Yonetim Kurulunu temsilen hukukgu bir 6gretim Uyesi,

k) Ilahiyat Fakiltesinden bir 6gretim Uyesi,

I) Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligini temsilen en az Daire Baskani diizeyinde bir lye

olmak Uzere, toplam yirmi tGyeden olusur.

(3) Ikinci fikrada yer alan (a), (b) ve (l) bentlerinde sayilan lyeler kurumlarinca belirlenir ve
Bakan tarafindan gérevlendirilir. Bunlarin haricindeki diger tyeler ile (h), (1), (i) ve (j) bentlerinde sayilan
her bir Uyelik icin ilgili meslek 6rgitlerinin bildirdigi lger isimden biri Ilag ve Eczacilik Genel
Mudurltganin teklifi Gzerine Bakan tarafindan gorevlendirilir.

(4) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Ilag ve Eczacilik Genel Midiri veya gérevlendirecedi
Genel Mudir Yardimcisinin baskanhdinda toplanir. Genel Mudiran belirleyecedi bir Gye gerektiginde
baskanliga vekalet eder.

(5) Kurul tyeleri, Bakanhdin hazirlayacadi gizlilik belgesini imzalayarak goérevlerine baslar ve iki
yil siire ile gorev yaparlar. Ancak Bakanlik, bu siire dolmadan Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu
tyelerini degistirebilir. Uyelige tekrar secilmek mimkiindiir.

(6) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada gérevi bulunan Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu Uyesi veya Uyeleri, bu arastirmanin tartismalarina katilamaz.

(7) ikinci fikrada yer alan (c), (¢) ve (d) bentlerindeki tiyeler Iyi Klinik Uygulamalari konusunda,
icerigini ve sartlarini Ila¢ ve Eczacilik Genel Midarliginin belirleyecedi 1yi Klinik Uygulamalar editimini
ve sertifikasini almis olmalidir. Bakanlk diger bentlerdeki tiyelerin de Iyi Klinik Uygulamalar egditimini ve
sertifikasini almalarini sart kosabilir.

(8) Klinisyen Uyeler en az bir yil streyle Etik Kurul tyeligi yapmis olmalidir.

(9) ikinci fikrada yer alan (c), (¢) ve (d) bendindeki tiyeler, kuruldaki tyelikleri siiresince baska
bir Etik Kurulda gérev alamaz.

Klinik arastirmalar danisma kurulunun galisma usul ve esaslari

MADDE 13 - (1) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun galisma usul ve esaslari sunlardir:

a) Genel Mudurligin gerek gormesi durumunda, klinik arastirmalar hakkinda etik yonden
gorusuni bildirir ve Bakanlikga verilen gérevleri yerine getirir.

b) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun calismalarina esas olacak Standart isleyis Yéntemleri
Bakanlikca belirlenir ve Bakanlidin bilgisi dahilinde gerektiginde yenilenir.

(2) Yirmi kisiden olusan Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun toplantilari, en az on iki tyenin
katilimi ile yapilir ve en az on bir Gyenin oyu ile karar alinir. Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulunun toplanti tarihleri Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligi tarafindan belirlenir.

(3) Uyeligi siiresince izinsiz veya kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin st iste iki toplantiya
istirak etmeyen Uyenin Uyeligi Bakanlikga sona erdirilir.

(4) Uyeligi herhangi bir nedenle sona eren iyenin yerine, ayni nitelikleri haiz yeni tiye 12 nci
maddede belirtilen usule gére otuz giin icerisinde atanir.

BESINCI BOLUM
Arastirmalarin Yiiritiilmesi ile Ilgili Esaslar

ilag klinik arastirmalarinin safhalari

MADDE 14 - (1) Ilag klinik arastirmalarinin safhalari sunlardir:

a) Faz I: Arastirma Uridninin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin, biyoyararlaniminin ve
vlicut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gére secilmis
yeterli sayida saglikl gonulliye veya onkoloji calismalarinda oldugu gibi saglikli gontllilerde calisiimasina
imkan olmayan durumlarda hasta gonullilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma safhasidir.

b) Faz II: Arastirma UrUnUnin; terapotik doz sinirlarinin, klinik etkinliginin ve emniyetinin
arastirilmasi amaciyla, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida gonulli hastaya
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma safhasidir.

c) Faz III: Faz I ve Faz II safhalarindan gegmis arastirma Grinlnln; arastirmanin niteligine ve
mahiyetine goére secilmis, yeterli sayida gonulli hastaya uygulanarak; etkinligi, emniyeti, yeni bir
endikasyon arastirmasi, farkh dozlari, yeni verilis yollari ve ydéntemleri, yeni bir hasta populasyonu ve
yeni farmasotik sekiller yontinden denendigi klinik arastirma safhasidir.

¢) Faz IV: Ruhsath drlnlerin onaylanmis endikasyonlari, izinli Grlnlerin ise o©nerilen
kullanimlarina y6énelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, Grin
ve yontemlerle karsilastinlmasi icin fazla sayida hasta (zerinde gercgeklestirilen klinik arastirma
safhasidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler ve standartlan

MADDE 15 - (1) Klinik arastirmalar gondllilerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglkh
bir sekilde yuritulebilmesine, takibine ve geredinde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve
arastirmanin niteligine uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan hastanelerde
yapilabilir.

(2) Biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari, acil midahale yapilabilmesine elverigli
imkanlara sahip saglik kurum ve kuruluglarinda yapilabilir.

(3) Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti agisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi
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amaciyla, baska kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimci arastirmacilan arastirma ekibine dahil
edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.

(4) 1yi Klinik Uygulamalar Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

b) Arastirilan Urlnln niteligine gore Grinin saklanmasi ve daditiimasi igin gerekli yer ve
imkanlara,

c) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak lzere gonulli igin uygun bakim hizmeti
verecek imkan ve donanima,

¢) Gonullinln gerektiginde daha ileri bir saglik kurulusuna nakledilebilmesini mimkin kilacak
yeterli imkan ve donanima,

d) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goénlllilere ait bilgi ve belgeleri
Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunda éngdriilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima

sahip olmak zorundadir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarinin yapilacagi merkezler igin izin
basvurusu

MADDE 16 - (1) Biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari yapmak amaciyla kurulmak
istenen 6zel veya kamuya ait merkezlere izin almak igin ilgili kilavuzlarda belirtilen bilgi ve belgelerle
birlikte Bakanlhda basvuruda bulunulur.

(2) Basvurunun yapilmasini takip eden doksan giin icerisinde, ilag ve Eczacilik Genel Mudiirliigi
tarafindan calisma yerlerinde gerceklestirilecek denetimlerde basvuruda sunulan bilgi ve belgelerin
dogrulugunun kanitlanmasi ve arastirma yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespit edilmesinden
sonra Bakanlik galisma yeri igin izin verir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 17 - (1) Arastirma basvuru dosyasi, lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve ilgili diger
kilavuzlar cercevesinde, Bakanligin internet sayfasindaki basvuru formu doldurularak hazirlanir.

(2) Arastirma basvurusu destekleyici tarafindan Etik Kurula ve ilgili Genel Mudirlige yapilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda arastirma yapmak isteyenler her bir arastirma igin Etik Kurulun
olumlu gériisini aldiktan sonra, ilag klinik arastirmalar icin Ilag ve Eczacilik Genel Midirligine; kék
hicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi arastirmalari igin Tedavi
Hizmetleri Genel Mudurltigine basvurur.

(4) Bakanlik, Etik Kurul onayi olmayan higbir galismaya izin vermez. Ancak kus gribi, agir akut
solunum vyetersizligi sendromu (SARS) ve kirim-kongo kanamali atesi hastaligi gibi tedavisi henlz
yeterince bilinmeyen ve Uzerinde klinik arastirma yapilmasi elzem olan hastaliklar ile yetim ilaglar
(orphan drug) Uzerinde yapilacak arastirmalar icin basvuru dogrudan Bakanlida yapilir.

(5) Basvuru sahibi Etik Kurul kararina itiraz edebilir. Bu durumda basvuru sahibi itiraz dilekgesi
ile Bakanlida basvurur. Bakanlidin uygun gormesi durumunda Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu
basvuru dosyasini etik yénden inceler ve kararini verir.

(6) Ayni bolgede birden fazla Etik Kurul var ise destekleyici veya arastirmacilar bu Etik
Kurullardan dilediklerine basvurabilir.

(7) Bir yerlesim yerinde Etik Kurul bulunmuyor ise destekleyici veya arastirmacilar baska bir
yerlesim merkezindeki Etik Kurula basvurur.

(8) Cok merkezli calismalarda koordinatér merkezin bulundugu yerdeki Etik Kurulun verecegi
karar yeterli olup her bir merkez igin ayr Etik Kurul karari alinmasina gerek yoktur. Ancak Bakanlk
gerekli gordugliinde diger merkezler icin de ayri Etik Kurul karar alinmasini isteyebilir. Destekleyici,
arastirma merkezlerinin her birinin bulundugu yerlesim merkezindeki Etik Kurullara, almis oldugu Etik
Kurul onayinin ve basvuru dosyasinin bir érnedini bilgilendirme amaciyla vermek zorundadir.

(9) Etik Kurul, kendisine yapilan klinik arastirma basvurularini basvuru tarihinden itibaren kirk
bes gln icerisinde dederlendirmek zorundadir. Bu sire icerisinde dederlendirilmeyen basvurular basvuru
sahibinin yazili basvurusu Uzerine Bakanlik tarafindan dederlendirilerek, dosya, baska bir Etik Kurula
veya Klinik Arastirmalar Danisma Kuruluna sunulur. Ilgili dosya Bakanlija basvuru tarihinden itibaren en
gec altmis glin icerisinde sonuglandirilir. Bakanlik basvuruyu zamaninda dederlendirmeyen Etik Kuruldan
bunun sebepleri ile ilgili izahat ister, gerekirse Etik Kurulu denetler. Bakanlk verilen izahata ve/veya
denetleme raporuna goére Etik Kurul hakkinda islem yapar.

Bakanliga basvuru ve siiresi

MADDE 18 - (1) Destekleyici, arastirma baslatilmadan 6nce klinik arastirmalarin her tird igin
hem Etik Kurula hem de Bakanliga es zamanli basvuruda bulunabilir. Buna goére ilac klinik arastirmalari
icin Ilac ve Eczacilik Genel Mudirligine, kék hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir
tibbi cihazin denenmesi calismalari icin Tedavi Hizmetleri Genel Midurligtne basvurur.

(2) Bakanlikla yapilacak yazismalar, arastirmanin destekleyicisi tarafindan yapilir.

(3) Ilgili Genel Midiirliikge yapilacak 6n inceleme sirasinda basvuru dosyasinda eksiklik tespit
edilmesi durumunda, s6z konusu eksikligin tamamlanmasi hususu destekleyiciye bildirilir. Eksikligin
tamamlanmasindan sonra dederlendirme siresi yeniden baglar, eksiklik altmis glin igerisinde giderilmez
ise basvuru reddedilmis sayilir.

(4) 1igili Genel Mudurlilk dosyanin 6én incelemeden gecirilmesi sirasinda ézel uzmanlik bilgisi
gerektiren bir durum tespit ederse; bilimsel tavsiye karari almak amaciyla dosyayr mevcut kendi
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komisyonlarindan uygun olanina veya Uye sayisini ve uzmanlik alanini o arastirma icin kendisinin
belirleyecedi bir Bilim Danisma Komisyonuna génderebilir.

(5) On incelemeden gecen dosya ilgili Genel Midirligin gerekli gérmesi durumunda Klinik
Arastirmalar Danisma Kuruluna génderilir.

(6) Basvurular en geg altmis giin igerisinde dederlendirilir.

(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urinler ile somatik hlcre tedavisi veya
gen tedavisi igeren Urlnler kullanilarak yuritilecek arastirmalarda altmis glnlik sireye ilave olarak otuz
glnltk bir slire verilebilir. Ancak arastirma konusuna bagdh olarak Bakanlik disindan uzman gortsinin
alinmasina veya ayrintili incelemelere ihtiyac duyulmasi halinde bu siirelere doksan gtinliik ek bir siire de
verilebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi

MADDE 19 - (1) Etik Kurul onay verse bile ilag klinik arastirmalar icin Ilac ve Eczacilik Genel
Mudurliganin, koék hlicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi
galismalari igin Tedavi Hizmetleri Genel Midurligi’nin izni olmadan arastirma baslatilamaz.

(2) Ilgili Genel Mudirlik, arastirmaya katilacak gonillilerin bu arastirmadan zarar gérmesi
veya OlimU halinde ortaya cikacak zarari telafi edecek tedbirlerin yeterliligini ve destekleyicinin
sorumluluklarini belirleyen sigorta kapsamini, calismaya katilacak génulli ve arastirmacilarin arastirmaya
istiraki nedeniyle ortaya cikabilecek masraf ve yapilacak odlllendirme miktarlarinin uygunluguna iliskin
bitceyi dederlendirir.

(3) Ilgili Genel Mudirliik, arastirmanin yiritilmesine dair olumsuz bir karar vermisse bunu
gerekgeli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak Uizere kararda belirtilen
hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekceli olarak itiraz
edebilir. Genel Mudirlikce talep edilen dedisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul
edilebilir bir gerekge sunulamamasi halinde arastirma reddedilir.

(4) Arastirmanin yUruttlmesi sirasinda gonulli glivenligi Gizerinde veya protokol geredi olan
belgelerin yorumunda oOnemli dedisiklikler yapma ihtiyaci ortaya cikarsa, bu protokol degisikligi
destekleyici tarafindan onaylanmak Uzere ilgili Genel Mudurlidge bildirilir. Genel Mudurlik bu degdisiklikleri
otuz bes glin icerisinde dederlendirerek uygun bulduklarini onaylar.

Klinik arastirmanin yiiriitiilmesi

MADDE 20 - (1) Arastirmalar asadidaki sekilde yurattltr:

a) Klinik arastirmalar; klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu arastirmacinin
baskanlidinda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yuratilir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma
konusu ile ilgili uzmanhdini veya doktorasini tamamlamis olmasi gerekir. Faz I ilag klinik galismalari
saghkh gonullilerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan yuarGttlir. Onkoloji ile ilgili Faz I ilac klinik
calismalari ise hasta gondulliler Gzerinde, bir onkolog ve tip doktoru bir farmakolog tarafindan yarttalar.

b) Arastirmanin baslamasindan sonra protokolde yapilacak dedisiklikler destekleyici veya
arastirmaci tarafindan ilgili Genel Muduarlige ve ilgili Etik Kurula bildirilir. Genel Mudurlik, basvuru
tarihini izleyen glinden itibaren otuz bes gtin igerisinde protokol degisikligi hususunda goris bildirmez ise
protokol dedisikligi onaylanmis sayilir. Ancak 19 uncu maddenin dordincl fikrasinda belirtilen protokol
dedisiklikleri igin ilgili Genel Midurligin onayinin alinmasi zorunludur.

c) Bu maddenin (b) bendinde belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya
arastirmaci, arastirmanin ylritdlmesi sirasinda veya arastirma Gridnd gelistirilmesiyle ilgili génalla
glvenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya cikmasi halinde bu tehlikelere karsi gonullileri
koruyacak gerekli acil givenlik tedbirlerini alir. Destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki
bilgileri hem ilgili Etik Kurula hem de ilgili Genel Midurlide bildirir. Aksi taktirde Bakanlik arastirmayi
durdurabilir.

G¢) Arastirma Bakanlkga izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes gin icgerisinde ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel
Mudurltge bildirilir. Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte
durdurma karari, galismaya alinmis olan gondllilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri igeren bilgi
vazisi da eklenerek ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Muduarlige bildirilir. Koordinatdor veya sorumlu
arastirmaci, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan gin igerisinde arastirmanin sonlandigini hem ilgili
Etik Kurula hem de ilgili Genel Midurlige bildirmek zorundadir.

d) Destekleyici, yazili sézlesme yapilmak ve Bakanhdin izni alinmak sartiyla kendi gérevlerinin
bir kismini bilimsel esaslara ve Iyi Klinik Uygulamalarina uygun sekilde calisan ticari veya akademik
kuruluglara devredebilir. Gorevlerin soézlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi destekleyicinin
devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve
sdzlesmeli arastirma kurulusu s6zlesme konusu islerin ve islemlerin sonuclarindan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmanin askiya alinmasi veya yasaklanmasi

MADDE 21 - (1) Bakanhlk klinik arastirmanin yilratilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken
bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigini veya bu gerekliliklere aykiri davranildiini tespit ederse,
destekleyiciyi veya arastirmaciyli, bu durumun dizeltilmesi igin alinmasi gereken tedbirleri ve hangi
stirede alinmasi gerektigini de acikga belirterek bir kereye mahsus uyarir, ayrica durumu ilgili Etik Kurula
bildirir. Belirtilen stire igerisinde gerekli tedbirler alinmadigi taktirde Bakanlik klinik arastirmayi askiya alir
veya yasaklar.
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(2) Arastirmanin givenliligi ve bilimsel uygunlugu hakkinda basvuru eklerinde verilen bilgilerin
ve calisma sartlarinin gecerliligini kaybetmesi durumunda Bakanlik arastirmay! askiya alabilir veya
yasaklayabilir, ayrica durumu destekleyiciye ve ilgili Etik Kurula bildirir. Génulliler igin asikar bir risk
icermeyen durumlarda askiya alma veya yasaklama karari alinmadan o6nce destekleyicinin ve/veya
arastirmacinin konu ile ilgili gérugsleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya arastirmacilar konuyla
ilgili goruslerini yedi gun icerisinde Bakanliga gondermek zorundadir.

(3) Klinik arastirma ile ilgili olarak alinan askiya alma veya yasaklama karari, arastirma yabanci
Ulke/ulkelerde de yurutiluyor ise, Bakanhdin gerekli gérmesi durumunda bu Ulkelerin yetkili otoritelerine
gerekgesi ile bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Arastirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma riini ile ilgili sorumlulugu

MADDE 22 - (1) Arastirma Urdnlinin imalati ya da ithalatindan sonra urinin 6zelliklerine
uygun olarak depolanmasi, daditimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu
kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis Urlinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmas! veya uygun sekilde imhasi ve bltlin bu surece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi
destekleyicinin yukimluligu altindadir.

(2) Arastirma Urdnlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili isteklere gére dagitimi, stok
kontrolli, artan kismina protokol geredince yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi arastirmanin
yapildigi her bir merkezdeki sorumlu aragtirmacinin yikimltlagu altindadir.

(3) Sorumlu arastirmaci, bu islemler igin arastirma ekibinden birisini gérevlendirir. Kullanilan
Urdn miktarinin fazla olmasi durumunda gerekirse bir eczaciyl da gérevlendirebilir.

Arastirma Uriinlerinin Imalati, Iithalati ve Etiketlenmesi

MADDE 23 - (1) Arastirma urinlerinin, Iyi Imalat Uygulamalan Kilavuzunda belirtilen kurallara
uygun olarak imal edildiginin garanti edilmesi gerekir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak Griinlerin imali veya ithali icin Bakanliktan izin alinir ve bu izin
icin sadece destekleyici basvuruda bulunabilir.

(3) Arastirma Urtnlnin imalatini veya ithalatini yapacak olan destekleyici, asadida belirtilen
hususlar yerine getirir:

a) Bakanhda yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma Urlintine ait her bir serinin
en azindan iyi imalat uygulamalari standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen Urin
spesifikasyonlarina gére imalinin ve kontrolinin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

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

c) Tibbi cihaz 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda; vicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ise ayni Resmi Gazete’de yayimlanan
Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilir.

¢) Arastirma Urininin dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en distaki hazir ambalajindaki
etiket, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi kapsaminda yirirlige konulan Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun
olarak ve Tirkge hazirlanir.

Arastirma iiriinlerinin geri gekilmesi

MADDE 24 - (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacinin elinde kalan Grinlerin
tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri gekilir ve durum on bes gin igerisinde
belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde ilgili Genel Mudurltdge bildirilir.

(2) Arastirma drinlerinin geri gekilmesi ve geri gekilen Urtnlerle ilgili yapilacak islemler ve
tedbirler ilgili Genel Mldurltde bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

YEDINCI BOLUM

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Etkilerin Bildirimi

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 25 - (1) Protokolde veya arastirma brosiriinde belirtilen veya arastirma sirasinda
ortaya cikan ve hemen rapor edilmesi gerekli gérilmeyen advers olaylar protokolde belirtilen stirelerde
ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Mudurltige rapor edilir.

(2) Ciddi advers olaylarin tamami acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz gun igerisinde ilgili Etik
Kurula ve ilgili Genel Mudurltde bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak
eden gondullller igin tek bir kod numarasi kullanilir.

(3) Guvenlik dederlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar ve/veya laboratuvar
bulgulari, protokolde belirtilen stire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden géndllilerden birinin 6limi durumunda destekleyiciye,
ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Mudurlide istenilen her turli ek bilgiyi sunar.

(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen advers
olaylara ait tim kayitlari ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde ilgili Genel Mudurlige
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sunulur.

Ciddi advers etkilerin bildirimi

MADDE 26 - (1) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda 6limle neticelenmis veya
hayati tehdit edici, siipheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine
ulasmasindan itibaren, yedi gini gegmeyecek sekilde, ilgili Genel Mudurlaga ve ilgili Etik Kurulu
bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulagsmasindan itibaren
sekiz glin igerisinde ayni mercilere iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamami, ilgili Genel Mudurlage ve ilgili Etik Kurula
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben on bes giin icerisinde bildirilir. Destekleyici ayrica
tim arastirmacilan bilgilendirir.

(3) Destekleyici, gortilen stupheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini, gonulli gtivenlidi ile
ilgili bilgileri de icerecek bicimde yilda bir kez, 1yi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ekinde yer alan ara rapor
formu ile birlikte, ilgili Etik Kurulun gortisiinG alarak ilgili Genel Mudurltge bildirir. Genel Midurlik veya
Etik Kurul gerekli gérdikleri durumlarda veya kisa stireli arastirmalarda daha kisa slirede de rapor
isteyebilirler.

Diger bildirimler

MADDE 27 - (1) Cok merkezli arastirmalarda; ara rapor ve sonug raporu, arastirmada yer alan
merkezlerin tamaminin arastirma ile ilgili sonuglarini icerecek sekilde, Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu
ekinde yer alan formlar érnek alinmak suretiyle hazirlanir.

(2) Bildirimlerin ilgili Genel Mudurlige diizenli olarak iletiimesinden destekleyici sorumludur.

SEKiziINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim

MADDE 28 - (1) Bakanlik, Etik Kurullarin standardizasyonunu saglamak igin ve iyi klinik
uygulamalari konularinda egitim almis nitelikli arastirmaci ve saglik personeli yetismesi amaciyla kurslar
veya seminerler dizenleyebilir. Bakanhk ayrica ilgili kuruluslarca diizenlenecek seminerlerin veya
kurslarin programlarindan uygun bulduklarina onay verir ve bunlari denetler.

Arastirma kayitlar ve gizlilik

MADDE 29 - (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve arastirmaci tarafindan
dizenli olarak tutulur ve arastirmanin tamamlanmasindan sonra en az on yil sire ile saklanir. Temel
belgeler, talep halinde yetkili makamin gérisiine kolayca sunulmasini saglayacak sekilde arsivlenir.

(2) Arastirma ile ilgili verilerin veya belgelerin herhangi bir sebeple devri halinde; durum
Bakanliga bildirilir, veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin timinin muhafazasindan ve
arsivlenmesinden sorumludur.

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

Denetim

MADDE 30 - (1) Bakanlik, yurt icinde ve yurt disinda yUritilen arastirmalari, arastirmalarin
yapildidi yerleri, destekleyiciyi ve sézlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan Grtnlerin imal edildigi
yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildidi laboratuvarlari; bu Yonetmelik ile diger ilgili mevzuat
hiklimlerine uygunlugu yéninden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler. Denetlemenin
sonucuna gore arastirma, Bakanlik tarafindan gerekirse durdurulur.

(2) 1yi Klinik Uygulamalari denetgileri tip doktoru, eczaci veya galismanin niteligine uygun klinik
brans uzmani olan ve Iyi Klinik Uygulamalari konusunda yeterli editim ve deneyime sahip bulunan kisiler
arasindan secilir. Iyi Klinik Uygulamalari denetgileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini
korumakla ytukuamltddurler.

Sorumluluk

MADDE 31 - (1) Arastirmanin her tlrli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmayi yapan Kisi,
kurum/ kurulus, destekleyici ve sdzlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tirli arastirma Grindndn, Gridnlerin kullanilmasina mahsus cihaz
ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta
veya sosyal glvenlik kurumlar tarafindan édenmez ve bunlara ddettirilemez. Ancak ticari olmayan klinik
ilag arastirmalari kapsamindaki arastirmalarin ilag, tetkik ve tahlil bedelleri igin Bakanlik, Maliye Bakanhgi
ve/veya Sosyal Glvenlik Kurumu Baskanlidi farkli usul ve esaslar belirleyebilir.

(3) Arastirmay! yapacak olan gergek veya tizel kisilerin arastirmanin finansmanini basvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma tniversite, TUBITAK, DPT gibi
yerli/yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya
kuruluslarca arastirma projesinin kabulli durumunda arastirmanin finansman durumu netlik kazaniyorsa,
Etik Kurul basvuru formunda bu durumun belirtilmesi yeterli olup finansmanin ayrintili olarak ayrica
belirtiimesine gerek yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finasman ek bir yazi ile ve ayrintili olarak,
yazismalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma bagslatilmadan 6nce ilgili Etik Kurula ve
Bakanliga gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden gonulliden Bilgilendirilmis Gonulld Olur Formunun alinmis olmasi,
gonullinin arastirmadan dolay! ugradidi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.
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Yasaklar

MADDE 32 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin Yonetmelige ve/veya ilgili diger
mevzuatta belirlenen usul ve esaslara aykiri olarak yapilmasi durumunda arastirma sonuglarinin
yayinlanmasi yasaktir. Bu kurali ihlal eden gercek ve tizel kisiler ile ilgili kurum ve kuruluglarin adlar,
soyadlari ve unvanlari Bakanhgin uygun gordiga basin ve yayin araglari vasitasiyla kamuoyuna
duyurulabilir.

(2) 20 nci maddede belirtilen klinik arastirmalara iliskin hiikiimlerin ihlali halinde arastirma,
Bakanlik tarafindan askiya alinabilir veya yasaklanabilir. Yasaklanma veya askiya alinma sebeplerinin
giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Bakanhda bildirilir ve Bakanligin uygun gérmesi halinde
arastirmaya devam edilir.

idari yaptirnmlar ve cezai miieyyideler

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik hiikimlerine aykiri arastirma yaptigi tespit edilen destekleyici,
sorumlu arastirmaci veya arastirmacilar, Bakanlkga streli veya slresiz olarak arastirma yapmaktan men
edilebilir.

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gére 5237 sayili Tlrk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikamleri uygulanir.

Diizenleme yetkisi

MADDE 34 - (1) Bakanlik bu Yonetmeligin uygulanmasini saglamak Uzere her tarla alt
dizenlemeyi yapmaya yetkilidir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 35 - (1) Bu Yénetmelikte hikim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 5013 sayil Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari
ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayill Bakanlar Kurulu Karari ile ylrlrlidge
konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile dider ilgili mevzuat hikimleri ve arastirmaya istirak eden
gondllalerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta
Haklari Yonetmeliginde belirtilen hikamler uygulanir.

Yiirirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 36 - (1) 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag
Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik ile 30/7/2000 tarihli ve 24125 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tani
ve Tedavi Protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Yénetmelik yurirlikten kaldiriimistir.

Gegis hiikiimleri

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yurirlige girdigi tarihten itibaren alti ay icerisinde,
29/1/1993 tarihli ve 21480 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin
12 nci maddesi uyarinca teskil olunmus Merkezi Etik Kurulunun gérevi sona erer.

(2) Mevcut Yerel Etik Kurullar, 30/6/2009 tarihine kadar olan sirede yeni arastirma
basvurularini kabul edebilir. Bu tarihe kadar kabul edilmis olan basvurular 36 nci madde ile yUrirlikten
kaldinilan ila¢ Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére sonuclandirilir.

(3) Yerel Etik Kurul, bu Yonetmelik hikiimlerine gére en yakin mahalde kurulacak Etik Kurula
gobrev ve sorumluluklarini ve arastirma dosyalarini devreder. Etik Kurul kurulamamis ise arastirma
dosyalarini Bakanhdin belirleyecedi slireye kadar muhafaza eder. Ancak bu sire 31/12/2009 tarihini
gecemez ve bu tarihte tim Yerel Etik Kurullarin gérevi sona erer.

(4) Bu Yonetmeligin yurarlide girdigi tarihten 6nce yapilmis klinik arastirma izni bagvurulari, 36
nci madde ile yurirlikten kaldirilan ilag Arastirmalarn Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére
dederlendirilir ve sonuglandirilir. Ancak izin verilmis ve devam etmekte olan arastirmalar igin; protokol
degisikligi, arastirma brosirl, advers etki ve olaylarin izlenmesi ve arastirmanin yapilamadigina dair bilgi
verme mecburiyeti hususlari ile arastirmanin durdurulmasi durumunda arastirmacinin elinde kalan
Urinlerin geri gcekilmesi islemleri bu Yonetmelik hikimlerine gére sonuglandirilir.

Yirirliik

MADDE 37 - (1) Bu Yonetmelik 1/1/2009 tarihinde yurirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 38 - (1) Bu Yénetmelik hiktumlerini Saglik Bakani yrutir.

Sayfayi Yazdir
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