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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci, goniilliiler tizerinde yapilacak olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin
etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik arastirmalarimin yiiriitiilmesi, kayitlariin tutulmasi, rapor edilmesi,
gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarmin korunmasina dair usil ve
esaslar ile Kozmetik Klinik Arasgtirmalar Etik Kurullarinin teskili, gérevleri, caligma usill ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, goniilliiler tizerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile yapilacak olan etkinlik
caligmalari, giivenlilik ¢alismalari veya klinik aragtirmalari, ¢alisma ve arastirma yapilacak yerleri, bu ¢alismalari ve aragtirma
gerceklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun Ek 10 uncu
maddesi, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhigi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Arastirmact: Sorumlu arastirmacinin gézetiminde kozmetik iriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari,
giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik arastirmalarinda gorev alan kisiyi,

b) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Caligma veya arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan
rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

¢) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalict fonksiyonel yetersizlik, sakatlik, hastanede tedavi altina
alinma, konjenital anomaliler veya ani yagamsal risk ya da 6liimle sonuglanan istenmeyen bir etkiyi,

¢) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, glivenlilik ¢alismalart
veya klinik arastirmalarinin amacini, yontemini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve calisma veya arastirmaya ait
diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

d) Destekleyici: Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik c¢aligmalari, giivenlilik c¢aligmalart veya klinik
aragtirmalarinin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

¢) Goniilli: Bu Yonetmelik hiikiimleri ile ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru
alimmak suretiyle kozmetik iiriinlerin etkinlik, giivenlilik ¢alismalari veya klinik arastirmalarina istirak edecek kisiyi,

f) Giivenlilik degerlendirmesi: Bir kozmetik {iriin veya hammaddesi i¢in; toksikolojik karakteri, kimyasal yapist ve
maruz kalma seviyeleri, onun kullanimina sunuldugu hedef kitlenin veya uygulanacagi bolgenin belirgin maruziyet 6zellikleri
g0z 6niinde bulundurularak yapilan degerlendirmeyi,

g) Istenmeyen etki: Bir kozmetik iiriiniin normal ya da &ngériilebilir kullammi sonrasinda, insan sagligimi olumsuz
etkileyen beklenmeyen bir etkiyi,

&) Kozmetik hammadde: Tek basina veya karigim halinde kozmetik {iriin i¢inde kozmetik etki saglamak amaciyla veya
yardimc1 bilesen olarak kullanilan maddeyi,

h) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile yapilacak g¢alisma veya
arastirmaya katilacak goniillillerin haklarinin, saglik yoniinden giivenliginin ve esenliginin korunmasi, ¢aligma veya
arastirmanin ilgili mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla caligma veya arastirma
protokoli, arastirmacilarin uygunlugu, calisma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler, goniilliilerden alinacak olurlar hakkinda ve ¢aligma veya aragtirmalar ile ilgili diger konularda
bilimsel ve etik yonden goriis vermek ilizere Kurumca teskil edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullari,

1) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu: 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun Ek 10 uncu maddesine gore
Kurum biinyesinde tesekkiil ettirilen danigma kurulunu,

i) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve
dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari
temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlari korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek
olan biitiin madde veya karisimlari,

j) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢aligmalari: Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin
etkinlik veya giivenlilik iddialarini aragtirmak amaciyla goniilliiler izerinde yiiriitiilen ¢caligmalart,

k) Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin klinik aragtirmalart: Bir veya birden fazla kozmetik iiriiniin klinik etkilerini
ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarini tespit
etmek amaciyla insanlar iizerinde yapilan ¢aligma veya arastirmalari,



1) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

m) Merkez: Kozmetik iirlin veya hammaddelerinin etkinlik calismalari, giivenlilik c¢alismalar1 veya klinik
aragtirmalarin yapildig: yeri,

n) Sorumlu arasgtirmaci: Calisma veya arastirma konusu ile ilgili dalda, ¢alisma veya arastirmanin gerektirdigi seviyede
egitimini tamamlamis, ¢aligma veya arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

0) Sozlesmeli arastirma kurulusu (SAK): Destekleyicinin kozmetik {irlin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalart,
giivenlilik ¢aligmalari veya klinik arastirmalar ile ilgili gorev ve yetkilerinin tiimiini veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle
devrettigi bagimsiz kurulusu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik Cahsmalari,
Giivenlilik Calismalari veya Klinik Arastirmalarin Genel Esaslari,
Cahsma veya Arastirma icin Olur Ahnmas:,
Yiiriitiilmesi ile Ilgili Esaslar

Calisma veya arastirmalarin genel esaslar:

MADDE 5 — (1) Goniilliiler tizerinde ¢alisma veya arastirmalarin yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

a) Kozmetik iiriin veya hammaddeler {izerinde ¢alisma veya arastirma yapilacak ise, ¢caligma veya aragtirmanin once
insan dig1 deney ortaminda yapilmis olmasi gerekir.

b) Calisma veya arastirma, giivenlilik degerlendirmesi yapilmis olan kozmetik iiriin veya hammaddeler ile yapilir.

¢) Calisma veya aragtirmadan beklenen faydalar, goniillii sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya g¢ikabilecek
muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz.

¢) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilacak caligma veya arastirmalar i¢in Oncelikle Kuruma basvurulur. Kurum
tarafindan basvurulan ¢aliymanin veya aragtirmanin hangi kapsamda yiiriitiilecegine gerekli goriilmesi halinde bilimsel
komisyonlarin da goriisii alinmak suretiyle karar verilir.

d) Calisma veya arastirmanin insan sagligi tizerinde 6ngoriilebilir zararli veya kalici bir etki birakmamasi, 6liim riski
tasimamasi gerekir.

e) Caligma veya aragtirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, ¢aligma veya
aragtirmaya baglamadan 6nce; ¢alisma veya aragtirmanin amact, yontemi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklar,
kiginin sagligr ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve ¢alisma veya aragtirmanin yapilacagi, devam
ettirilecegi sartlar hakkinda ve ¢alisma veya arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde sorumlu arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

f) Goniilliiniin serbest iradesi ile ¢aligmaya dahil edilecegine dair herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmayan
rizast aliir ve bu durum (e) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan bilgilendirilmis goniillii olur formu
ile belgelenir. Bilgilendirilmis géniillii olur formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsihiginda géniilliiye
verilir, digeri ise sorumlu aragtirmacida kalir.

g) Calisma veya arastirma sirasinda, goniilliye insan onuruyla bagdasmayacak Olgiide aci verecek yontemler
uygulanamaz.

&) Goniilliiniin, kendi durumu ve ¢aligma veya arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu
amagla irtibat kurabilmesi i¢in ¢aligma veya arastirma ekibinden en az bir kisi goérevlendirilir.

h) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman caligma veya aragtirmadan ayrilir ve
bundan dolay1 herhangi bir yaptirima veya kayba maruz birakilamaz.

1) Sigorta teminat1 diginda, géniilliilerin ¢aligma veya arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in goniillilye
herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak, goniilliilerin ¢aliyma veya arastirmaya istiraki ile ortaya
¢ikacak masraflar ile goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi olacaksa bu durum caligma veya arastirma
biitgesinde belirtilir ve belgelenmesi durumunda biitgeden karsilanir.

i) Calisma veya arastirmanin bitiminde, ¢alisma veya arastirmanin sonuglari ve ¢alisma veya arastirmadan kaynaklanan
yararlar ile ilgili katilimcilarin bilgi alma haklari vardir. Calisma veya arastirmanin sonunda elde edilecek bilgilerin
yayimlanmasi durumunda goniilliiniin rizasi olmadan kimlik bilgileri agiklanamaz.

j) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, giivenlilik ¢alismalari veya klinik arastirmalarina
katilacak kisiler ¢aligma veya arastirma protokoliinde belirtilen dahil etme ve hari¢ tutma kriterlerine gore segilirler.

k) Kozmetik iiriin veya bileseni olarak kullanimi yasakli olanlar ile hi¢bir ¢alisma veya arastirma yapilamaz. Kozmetik
tirlin veya bileseni olarak kullanimi sinirli olanlar i¢in ise belirlenen sinirlarin disinda kullanimi amaglananlar ile higbir ¢alisma
veya arastirma yapilamaz.

1) Goniillillerden alinan numuneler goniilliniin rizas1 diginda baska bir ¢alisma veya arasgtirmada kullanilamaz.
Goniilliilere ait gorseller rizast disinda yayimlanamaz.

Goniilliiler iizerinde yapilan etkinlik ¢alismalar:



MADDE 6 — (1) Etkinlik ¢alismalari, kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik iddialarini arastirmak amaciyla
yiriitilen caligmalardir. Goniilliiler iizerinde yapilan etkinlik ¢aligmalari, tiiketici algi testleri, egitim almis katilimcilar
tarafindan yapilan algi calismalar1 veya aletsel test ¢alismalaridir.

Goniilliiler iizerinde yapilan giivenlilik calismalari

MADDE 7 — (1) Goniilliiler iizerinde yapilan giivenlilik ¢alismalari, test edilen kozmetik {irlin veya hammaddelerinin
cilt ve mukoz membran gibi dokular ile uyumunun degerlendirildigi ¢aligmalardir.

Goniilliiler iizerinde yapilan kozmetik klinik arastirmalar

MADDE 8 — (1) Kozmetik iiriin veya hammaddeleri kullanilarak goniilliiler iizerinde yapilan klinik arastirmalar, bir
veya birden fazla kozmetik {iriiniin klinik etkilerini ortaya ¢itkarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini tanimlamak,
emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarini tespit etmek amaciyla yapilan arastirma veya galigmalardir.

Calhisma veya arastirmalarin yapilacag yerler, standartlar: ve izin basvurusu

MADDE 9 — (1) Kozmetik iirlin veya hammaddelerinin klinik arastirmalari, iizerinde arastirma yapilacak kisilerin
emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkéanlarina sahip olan tniversite
saglik uygulama ve arastirma merkezleri, iiniversitelere bagli onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Saglik Bakanligi
egitim ve arastirma hastaneleri ile diger laboratuvarlarda yapilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan ¢alisma veya
arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla,
belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluglar: da dahil edilir.

Calisma veya arastirmalar icin basvuru ve izin

MADDE 10 - (1) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik
aragtirmalarinin bagvurusu, gergek veya tiizel kisilerden olusacak destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi s6zlesmeli
arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan Kuruma yapilir.

(2) Bagvuru Kurum tarafindan degerlendirilir. Etik kurul izni alinmas1 gerekenler etik kurula yonlendirilir. Calisma
veya arastirmalara Kurumun izni alindiktan sonra baslanilir.

(3) Kurum ¢alisma veya arastirmanin baglanmasina dair olumsuz karar vermisse, bunu gerekgeli olarak bagvuru
sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak {izere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak
tekrar basvuruda bulunur veya karara gerekgeli olarak itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmedigi veya bu
konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde Kurum ¢aligmay1 reddeder.

Calisma veya arastirmalarin yiiriitiilmesi

MADDE 11 - (1) Calisma veya arastirmalar asagidaki sekilde yiiriitiilir:

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki goniilliiler izerinde yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari,
giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik arastirmalari, sorumlu aragtirmacinin basgkanliginda, caligma veya aragtirmanin niteligine
uygun bir ekiple yiiriitiiliir.

b) Destekleyici, yazili sézlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gorevlerinin bir kismini klinik esaslara
uygun sekilde calisan sozlesmeli arastirma kuruluslarina devredebilir. Gorevlerin s6zlesmeli arastirma kurulusuna
devredilmesi, destekleyicinin ¢alisma ile ilgili hukuki sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu, s6zlesme konusu iglerin ve islemlerin sonuglarindan birlikte sorumludur.

¢) Goniilliiler tizerinde yapilan ¢aligma veya arastirmalarda destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi s6zlesmeli
aragtirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, c¢alisma veya arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda goniilli glivenligini
etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde gerekli tedbirleri alir. Destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi
sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri Kuruma ve
ilaveten etik kurul izni gereken ¢alismalarda etik kurula bildirir.

¢) Caligma veya arastrma Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamis ise, baslatilamama sebepleri Kuruma bildirilir.

d) Sorumlu arastirmaci, ihtiyag halinde baska merkezlerden uygun nitelikleri haiz arastirmacilari ¢alismaya dahil eder
ve bunu Kuruma bildirir.

Calisma veya arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi

MADDE 12 — (1) Kurum, ¢alisma veya arastirmanin yiiriitilmesi sirasinda ¢alisma veya arastirmaya izin verdigi
mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse, ¢alisma veya aragtirmayi derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire
icerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadigmnin anlasilmasi veya bu siire igerisinde goniilliiniin
sagliginin tehlikeye girmesi hallerinde galisma veya arastirma dogrudan sonlandirtlir.

(2) Calisma veya arastirma ile ilgili durdurma veya sonlandirma karart Kurum tarafindan alinmigsa; Kurum, alinan
karar1 gerekgesi ile birlikte etik kurul izni gerekenlerde etik kurula, destekleyiciye, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli
arastirma kurulusuna veya sorumlu arastirmaciya bildirir.

(3) Calisma veya arastirma baslatildiktan sonra destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi sdzlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile birlikte durdurma karari,
caligmaya veya arastirmaya alinmis olan goniillillerin son durumlarini igeren bilgi yazist da eklenerek on bes giin icerisinde
Kuruma ve etik kurul izni gerekenlerde etik kurula bildirilir.



(4) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli aragtirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, ¢alisma
veya aragtirmanin bitmesinden itibaren doksan giin i¢erisinde ¢alisma veya aragtirmanin sonlandigini Kuruma ve etik kurul
izni gerekenlerde etik kurula bildirir.

UCUNCU BOLUM
Calisma veya Arastirmaya Esas Olan Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri

Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin 6zellikleri

MADDE 13 - (1) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin, kozmetik mevzuatina uygun olmasi, buna gore iiretilmesi ve
goniilliiler lizerinde ¢alisma veya arastirma yapilacak ise giivenlilik degerlendirmesinin yapilmis olmasi gerekir.

(2) Calisma veya arastirmaya esas kozmetik {irlin veya hammaddelerinin i¢ ambalajinda ¢aligma veya aragtirmaya
yonelik bilgilendirme ile dig ambalajindaki veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir ambalajindaki etiket Tiirkge olarak
hazirlanir.

Kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile ilgili sorumluluk

MADDE 14 - (1) Calisma veya arastirma yapilacak kozmetik iiriin veya hammaddelerinin imalati ya da ithalatindan
sonra kozmetik {iriin veya hammaddelerin 6zelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve ¢alisma yapilan merkeze teslimi
ile bu merkezde bu kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis veya geri ¢ekilmis kozmetik {iriin veya hammaddelerinin
¢aligma veya arastirma yapilan merkezden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait
kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasidan destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi sdzlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2) Caligsma veya arastirma yapilan kozmetik {iriin veya hammaddelerin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek veya
aragtirma veya caligma protokoliine uygun dagitimi, stok kontrolii, artan kismina protokol geregince yapilacak islemler ve
kayitlarmin tutulmasindan ¢alisma veya arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastirmaci, destekleyici veya
destekleyicinin gérevlendirecegi sdzlesmeli aragtirma kurulusu sorumludur.

Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin geri ¢cekilmesi

MADDE 15 —(1) Calisma veya arastirmanin durdurulmasi halinde destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi
sozlesmeli aragtirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan; sorumlu arastirmacinin elinde kalan kozmetik iiriin veya
hammaddelerinin tamami dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir, bu durum on bes is giinii i¢erisinde belgeleriyle birlikte bir
rapor halinde Kuruma bildirilir.

(2) Calisma veya aragtirmada kullanilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen kozmetik
iriin veya hammaddeleri ile ilgili yapilacak iglemler ve varsa tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

Calisma veya arastirma kayitlari ve gizlilik

MADDE 16 — (1) Calisma veya arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi
sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve ¢alisma veya aragtirmanin biitiin
merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir; ancak, bu siire ¢alisma veya arastirma yapilan kozmetik
tiriin veya hammaddenin niteligine bagli olarak gerektiginde daha uzun olabilir.

(2) Caligma veya arastirmanin herhangi bir sebeple devri derhal Kuruma bildirilir. Calisma veya arastirmay1 devralan,
veri veya belgelerin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

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

DORDUNCU BOLUM
Bildirimler

istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 17 — (1) Géniilliiler {izerinde yapilan ¢alisma veya aragtirmalarda sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi
bir aragtirmaci, protokolde belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli goriilmeyenler hari¢ istenmeyen etkilerin tamamini derhal
destekleyici veya destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli aragtirma kurulusuna bildirir.

(2) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci; arastirmact
veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen tiim istenmeyen etkilere ait kayitlar: tutmakla, bu bilgileri Kuruma ve
ilaveten etik kurul izni gereken calismalarda etik kurula bildirmekle ve istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunmakla yiikiimliidiir.

Ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 18 —(1) Goniilliler iizerinde yapilan c¢alisma veya arastirmalarda destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, ¢alisma veya arastirma sirasinda gelisen ciddi
istenmeyen etkilere ait kayitlart yedi giin icinde Kuruma ve ilaveten etik kurul izni gereken ¢aligmalarda etik kurula sunmakla,
ek bilgileri igeren izleme raporlarini ise sekiz giin i¢erisinde Kuruma ve ilaveten etik kurul izni gereken ¢alismalarda etik kurula
sunmakla ve caligma veya arastirmanin yapildigr merkezlerdeki tiim arastirmacilari bilgilendirmekle yiikiimliidiir.

Diger bildirimler

MADDE 19 - (1) Calisma veya arastirma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar Kuruma bildirilir.
Onemli degisiklik olarak degerlendirilen géreviendirmeler igin ise bagvuru yapilir.

(2) Bildirimlerin Kuruma diizenli olarak iletilmesinden destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli
arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci sorumludur.



BESINCi BOLUM
Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin Yapisi, Calisma
Usiil ve Esaslari, Gorevleri ile Damisma Kurulu

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin tegkili

MADDE 20 — (1) Etik kurullar, ¢alisma veya arastirmalara katilacak goniilliilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi
ve esenliginin korunmasi, ¢alisma veya arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi
amactyla, calisma veya arastirma protokolii, ¢alisma veya arastirmanin tasarimi ve uygunlugu, goniilliilerin dahil edilme ve
dislanma kriterleri, arastirmacilarin uygunlugu, calisma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve ¢aligma veya arastirmalarla ilgili diger
konulari klinik ve etik yonden degerlendirmek amaciyla en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u
olmak kaydiyla ve iiyelerinin ¢gogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olacak
sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Bir etik kurul iiyesi ayn1 anda birden fazla etik kurulda gorev alamaz.

(3) Etik kurul iiyelerinden en az iigii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun digindan olmalidir.

(4) Etik kurullar, Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

(5) Basvuru, bu Yonetmelik kapsaminda kurulmus etik kurullardan herhangi birine yapulir.

(6) Etik kurullar iiniversitelerde rektdriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Giilhane Askeri Tip
Akademisinde dekanin teklifi ve Kurumun onayi ile kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

(7) Etik kurullar, faaliyetlerine basladiktan sonra, liye degisimi disindaki yazigsmalarini kendi sekretaryas: araciligiyla,
dogrudan Kurum veya destekleyici veya destekleyicinin gorevlendirecegi s6zlesmeli arastirma kurulusu ile yapar.

(8) Kurum, etik ilkelere uygun ¢alismayan ya da Kurumun yapacagi denetim sonucunda etik kurul ¢alismalarinin
ylriitiilebilmesi i¢in gerekli mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir.
Belirlenen miiddet igerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi halinde Kurum tarafindan verilen onay iptal edilir.

(9) Kozmetik Klinik Arastirma Etik Kurulunda agagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Farmasotik teknoloji alaninda doktora unvani almig tercihen kozmetoloji alaninda ¢alismalari olan eczaci,

b) Farmasdtik toksikoloji alaninda doktora unvani almis eczaci veya tabip,

¢) Farmakognozi veya farmasdtik botanik alaninda doktora unvani almis eczaci,

¢) Farmasotik kimya alaninda doktora unvani almis eczaci,

d) Farmakoloji alaninda doktora unvani almis eczaci veya uzmanligini alms tabip,

e) Deri ve ziihrevi hastaliklar alaninda uzmanligini tamamlanmus tabip,

f) Dis eti hastaliklar1 tedavisi alaninda uzmanligini tamamlamis dis tabibi,

g) Hukukeu,

&) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

h) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora veya uzmanligini tamamlamus kisi,

1) Uzman goriisii gereken durumlarda; ihtiya¢ duyulan alanda uzmanlik veya doktora unvani almig kisiler.

(10) Kozmetik Klinik Arastirma Etik Kurulunda 9 uncu fikranin (a), (b), (c), (¢), (e), (g) ve (&) bentlerinde belirtilen
niteliklerdeki iiyelerin bulunmasi zorunludur.

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullariin ¢alisma usil ve esaslari

MADDE 21 — (1) Etik Kurullarin ¢alisma usil ve esaslar1 agsagidaki gibidir:

a) Etik kurullar, ¢alisma veya arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve onay verme
hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurul {iyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

¢) Etik kurul tiyeleri, Kurumun hazirlayacag gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.

¢) Incelenen calisma veya arastirmada gorevi bulunan etik kurul {iyesi, bu galisma veya arastirmanim etik kuruldaki
tartismalarina ve oylamasina katilamaz, kurul kararini imzalayamaz.

d) Etik kurul tiyeleri iiye tam sayisinin tgte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar
verir.

e) Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya veya aralikli
olarak toplam bes toplantiya katilmayan iiyelerin tiyeligi kendiliginden diiger. Gorev siiresi dolan veya tiyeligi diigen iiye yerine
ayni niteliklere sahip bir iiye secilir.

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

g) Etik kurullarm ¢aligma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet sitesinde yayimlanir. Etik
kurullar caligsmalarint bu diizenleme gergevesinde yiiritiirler.

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarmin gorev ve yetkileri

MADDE 22 - (1) Etik Kurullarin gorev ve yetkileri sunlardir;

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki ¢aligma veya arastirmalar, etik kurullar tarafindan degerlendirilir.



b) Bu Yonetmeligin kapsamui i¢inde kalan konulari degerlendirmek amaciyla, baska kurum veya kuruluslarca etik kurul
veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayr1 bir kurul veya yapi olusturulamaz.

¢) Etik kurullar, ¢aligma veya aragtirma basvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Calisma veya arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Calisma veya arastirmanin klinik verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Calisma veya arastirmanin uygunlugunu,

4) Insan iizerinde ilk defa yapilacak galisma veya arastirmalarda, 6ncelikle insan dis1 deney ortanminda yapilmis olmasi
zaruretini,

5) Insan dis1 deney ortaminda yapilan deneyler sonucunda ulasilan verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan
¢aligma veya arastirmanin insan {izerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan {izerinde de yapilmasini
gerekli kilmas1 hususunu,

6) Calisma veya arastirma protokoliinii,

7) Calisma veya arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi,

8) Calisma veya arastirma sebebiyle ortaya ¢ikan saglik problemleri, istenmeyen ve/veya ciddi istenmeyen etkinin
goriilmesi durumunda destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu
arastirmacinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya policesinin kapsamini,

9) Calisma veya arastirmada gorev alan tiim ekibin uygunlugunu,

10) Giivenlilik degerlendirmesi raporunu,

11) Goniilliilerin galigsma veya arastirmaya alinmasina iligkin diizenlemeleri,

12) Arastirmacilar ve goniilliiler i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine iliskin biit¢eyi, destekleyici ile galisma veya
aragtirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlagsma mevcutsa anlagmanin ilgili béliimlerini,

degerlendirir.

¢) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir ¢alisma veya arastirmayi, gerektiginde ¢alisma veya arastirma sirasinda ve
yerinde izler.

d) Etik kurul, goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en ¢ok on bes is giinii igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

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

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun gorev ve yetkileri

MADDE 23 — (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte belirtilen ve Kurum nezdinde teskil olunan Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu,
Kurumun talebi durumunda, bu Yoénetmelik hiikiimlerine tabi tiim kozmetik klinik aragtirmalarinda etik kurul kararlarina
yapilacak itirazlari, etik kurullarla ilgili sikayetleri ve klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya klinik arastirmanin
taraflarinca Kuruma iletilen ve uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirir.

ALTINCI BOLUM
Egitim, Denetim, Sorumluluk, Yasaklar ve idari Yaptirnmlar

Egitim

MADDE 24 — (1) Kurum gerektiginde goniilliiler iizerinde kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile yapilacak etkinlik
caligmalari, giivenlilik ¢aligmalari ve/veya klinik arastirmalart konularinda egitim almis nitelikli sorumlu arastirmact,
aragtirmaci ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenler.

Denetim

MADDE 25 — (1) Kurum, goniilliiler iizerinde yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin klinik arastirmalarimin
yapildigi merkezleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli aragtirma kurulusunu, arastirma yapilan kozmetik iiriin veya
hammaddelerinin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildig: laboratuvarlari, etik kurullari, bu Yonetmelik ve
ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler veya denetletir.

Sorumluluk

MADDE 26 - (1) Calisma veya arastirmanin sorumlulugu ¢alisma veya arastirmayi yapan kisi veya kisiler, kurum,
kurulus, destekleyici ve s6zlesmeli aragtirma kurulusuna aittir.

(2) Istenmeyen veya ciddi istenmeyen etki olmas1 durumunda destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli
arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan, goniillillere tibbi destek hizmeti saglanir. Bu tibbi hizmet karsiliginda
yapilan masraflar goniillii veya Sosyal Giivenlik Kurumu’ndan istenemez.

(3) Goniilliiler iizerinde yapilan kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, giivenlilik caligmalar1 veya
klinik aragtirmalarina istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmis olmasi, goniilliiniin ¢aligmadan
dolay1 ugradig1 zararlarin tazminine iligkin haklarini ortadan kaldirmaz.

(4) Calisma veya aragtirma yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin, kozmetik iiriin veya hammaddelerinin
kullanilmasia mahsus cihaz ve malzemelerin bedeli destekleyici, destekleyicinin goérevlendirecegi sozlesmeli aragtirma
kurulusu veya sorumlu aragtirmaci tarafindan karsilanir.



(5) Calisma veya arastirmayi yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin ¢aligma veya arastirmanin finansmanini bagvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur.

Idari yaptirrmlar

MADDE 27 — (1) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, giivenlilik ¢aligmalar1 veya klinik
aragtirmalarina iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili ¢alisma veya arastirma; uluslararasi ¢ok merkezli ise Tiirkiye’de yapilan
kismi Kurum tarafindan durdurulur veya sonlandirilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici,
destekleyicinin gorevlendirecegi sdzlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu aragtirmaci tarafindan Kuruma bildirilir ve
Kurumun uygun gérmesi durumunda ¢aligma veya aragtirmaya devam edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun ¢alismayan veya Kurumun yayimladigi Kozmetik Klinik Arastirmalari Etik Kurul
Standart Calisma Y Ontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢alismalarinin yiiriitiilmesi
icin uygun olan mekan, sekretarya, arsiv ve ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire
icerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi héalinde, Kurum tarafindan verilen onay iptal edilir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore
ilgili diger mevzuat hiikiimleri kapsaminda idari yaptirimlar uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz

MADDE 28 — (1) Yonetmelik hiikiimlerinin uygulanmasi maksadiyla Kurum tarafindan kilavuzlar yayimlanir.

Hiikiim bulunmayan héller

MADDE 29 — (1) Bu Yo6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas1 Sézlesmesi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 31 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiritiir.



