GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP UYGULAMALARININ KLINIK
ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile iyi klinik uygulamalar1
gercevesinde, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar: alanlarinda insanlar tizerinde bilimsel arastirma yapilmasina ve
goniilliilerin haklarmin korunmasina dair usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik insanlar iizerinde yapilacak olan 27/10/2014 tarihli ve 29158 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yoénetmeliginde yer alan geleneksel ve tamamlayici tip
uygulamalarinin klinik arastirmalarini, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar gerceklestirecek gergek veya tiizel
kisileri kapsar.

(2) insanlar iizerinde yapilan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinlerin klinik aragtirmalari ve kozmetik {iriin ve hammaddeleri
ile yapilan klinik aragtirmalar, gozlemsel ilag ¢aligmalari, tibbi cihaz klinik aragtirmalari, gézlemsel tibbi cihaz ¢alismalart,
kok hiicre klinik arastirmalari, girisimsel olmayan klinik arastirmalar ile geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari
haricindeki klinik aragtirmalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 10 uncu
maddesine, 10/7/2018 tarihli ve 30474 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbagkanlig: Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci firkasinin (g) bendine ve 508 inci maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

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

¢) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gézetiminde arastirmaci ekibinde yer alan kisiyi,

¢) Arastirma brosiirii: Arastirilan iiriinle veya uygulamayla ilgili klinik ve klinik olmayan verilere ait belgeleri,

d) Arastirma protokolii: Klinik arastirmanin amag, tasarim ve metodolojisini detayli olarak tanimlayan, Diinya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesini ve aragtirmaya ait formlari i¢eren dokiimant,

¢) Arastirma tirlinii: Klinik aragtirmada test edilen veya referans olarak kullanilan iriinii,

f) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

g) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu referans giivenlilik bilgileri ile tutarli olmayan
her tirlii ciddi advers reaksiyonu,

&) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizay: yazili
sekilde ispatlayan belgeyi,

h) Ciddi advers olay: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalic1
veya 6nemli bir sakathiga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay1,

1) Ciddi advers reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina,
kalic1 veya onemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers reaksiyonu,

i) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla
sorumlu aragtirmacinin yer aldigi klinik arastirmayi,

j) Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi,
kurum veya kurulusu,

k) Etik kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili konularin yani
sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve
etik yonden goriis vermek iizere uygulama merkezi biinyesinde kurulacak Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari
Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

1) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinimn klinik arastirmalart: Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalart
alanina giren bir veya birden fazla iiriiniin ve/veya yontemin/yontemlerin klinik veya farmakolojik etkilerini ortaya ¢gikarmak
ya da dogrulamak, advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak, giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar
tizerinde yliriitiilen tiim arastirmalari,

m) Genel Miidiirliik: Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigiinii,

n) Girigimsel olmayan klinik aragtirma: G6zlemsel aragtirmalar, anket ¢aligmalari, retrospektif aragtirmalar,
Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Yo6netmeliginde belirlenen sartlarda uygulanmalart kaydiyla bir hekim veya



dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalar arastirmalarini,

0) Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili
oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikl kisiyi,

6) Idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda
bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve bunlar ile Genel
Miidiirliik arasindaki koordinasyondan sorumlu olan uzmanligini veya doktorasini tamamlamis hekim veya dis hekimini,

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

r) Iyi klinik uygulamalar1: Arastirmalarim uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak amaciyla
aragtirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim
haklarinin ve viicut biitiinliigliniin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

s) Izin: lyi klinik uygulamalari ve ilgili mevzuata gére belirlenen smirlar igerisinde aragtirmanin ilgili
merkezde/merkezlerde gergeklestirilebilecegine dair Genel Midiirliigiin olumlu kararini,

s) Kusitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlilik hélleri kapsamindaki
kisileri,

t) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu aragtirmacilar ile etik kurul, destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Genel Miidiirliik arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu,
uzmanligini veya doktorasini tamamlamis hekim veya dis hekimini,

u) Sorumlu arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamig olup, arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu
olan hekim veya dis hekimini,

i) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir
kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar1 ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

v) Uygulama: Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirtilen geleneksel ve tamamlayict tip
uygulamalarini,

y) Uygulama merkezi: Ilgili alanda sertifikasi bulunan hekim veya dis hekimi sorumlulugunda Geleneksel ve
Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirlenen uygulamalart yapmak tizere egitim ve arastirma hastanesi ve tip
fakiiltesi veya dis hekimligi fakiiltesi bulunan {iniversitelerin saglik uygulama ve aragtirma merkezi biinyesinde kurulan ve
Bakanlikg¢a yetkilendirilmesi halinde egitim verilebilecek merkezi,

z) Yasal temsilci: 4721 sayili Tiirk Medeni Kanunu uyarinca, potansiyel goniillii adina, goniilliiniin klinik arastirmaya
katilim1 konusunda onay vermeye yetkili olan veli ya da vasiyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirmaya Istirakin Usul ve Esaslar

Aragtirmanin genel esaslari

MADDE 5 — (1) Goniilliiler {izerinde arastirma yapilabilmesi igin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani iizerinde yapilmis olmasi
sarttir. Uzun yillar insan {izerinde uygulanan yontemlerle ilgili yapilacak aragtirmalarda, bu bendin birinci ciimlesindeki
sartin uygulanmasi etik kurul tarafindan degerlendirilir.

b) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan {izerinde de yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

¢) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, aragtirmaya istirak edecek goniillii sagligindan veya
sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklaridan daha istiin tutulamaz.

¢) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildigr mesleki
nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

d) Arastirma sirasinda, goniillitye insan onuruyla bagdagmayacak 6l¢iide act verecek yontemlerin uygulanmasi
yasaktir.

e) Arastirma actyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastalig1 ve gelisim sathasi ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan
en alt diizeye indirecek bigimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli
kontrol edilmesi gerekir.

f) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saglig1 tizerindeki tehlikeye gore
daha agir basmasi gerekir.

2) Arastirmanin insan sagligi lizerinde dngoriilebilir zararl ve kalici bir etki birakmamast sarttir.

§) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmast muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurul tarafindan
kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek, usuliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmasi



kaydiyla, etik kurulun onay1 ve Genel Miidiirliigiin izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin
devamu halinde yiiriitiiliir.

h) Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya baglanilmadan 6nce;
aragtirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, ongériilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi ozellikleri
bakimindan uygun olmayan yonleri, arastirmay: kimin destekledigi, arastirmadan elde edilecek sonuglar1 kimin ve nerede
kullanacaklari ile arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istenildigi anda ¢ekilme
hakkina sahip olundugu hususunda, arastirma ekibinde bulunan ve arastirma konusuna hakim bir sorumlu aragtirmact
tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

1) Gontilliiniin herhangi bir menfaat temini olmaksizin, tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair
rizasi aliir ve bu maddenin (h) bendindeki hususlar dogrultusunda hazirlanmus Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile
belgelendirilir.

1) Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat
kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir hekim gorevlendirilir.

j) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay:
sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz. Goniilliiniin kendi istegi ile
¢alismadan ayrilmak istemesi halinde, bu durum goniilliiniin imzalayacagi bir belge ile belgelenir.

k) Goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi glivence altina alinmasi amaciyla sigortalanmasi
zorunludur.

1) Klinik arastirma sigortasi, klinik aragtirmadan kaynaklanacak herhangi bir zararin tedavisini ve telafisini
karsilamay1 da teminat altina alacak sekilde diizenlenir.

m) Sigorta teminat1 diginda, goniilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii
veya yasal temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tegvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin aragtirmaya
istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢aligma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma
biitgesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgiler, higbir surette kimligi belirli veya belirlenebilir bir gercek kisiyle
iliskilendirilemeyecek héle getirilmek suretiyle, anonimlestirilerek yayimlanabilir.

0) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yo6nelik higbir arastirma yapilamaz.

Cocuklarin aragtirmaya istirak etmeleri

MADDE 6 — (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar ilgilendirdigi veya sadece gocuklarda incelenebilir klinik
bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler lizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii sagligt agisindan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor
ve aragtirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise bu Ydnetmeligin
5 inci maddesindeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde ¢ocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirtlacak iirtinlin veya uygulamanin gocuklar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmas gerekir.

b) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda iiniversite veya egitim ve arastirma hastanesinde ¢ocuk psikiyatrisi
uzmani ve/veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekimin aragtirmanin ¢ocuklar iizerinde yapilmas: hususunda miispet
gOriisii olmadan etik kurul bu arastirmanin protokoliinii degerlendiremez.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk psikiyatrisi uzmant
veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirildikten sonra protokolii degerlendirir.

¢) Cocuk rizasimi agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda ise
vasisinin, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (h) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru
alinir.

d) Cocuk, aragtirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

e) Verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede olmasi sartiyla,
¢ocuga, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler uygun bir sekilde anlatilir.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢gikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda gocuga, velisine veya vasisine herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 — (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlart ilgilendirmesi ya da sadece
gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi hélinde, arastirma, goniillii ile fetiis veya bebek
saglig1 agisindan dngoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel
tibbi bir kanaat bulunuyorsa, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirtlacak iiriinlin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya bebek {izerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.



b) Etik kurul, 6zellikle embriyo, fetiis veya bebek saglig1 yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve
sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almig bir hekim tarafindan bilgilendirildikten
sonra protokolii degerlendirir.

c¢) Gebe, lohusa veya emziren kadnlarin, bu Yoénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (h) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinr.

¢) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, aragtirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri
durumunda arastirmadan g¢ikarilir.

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

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren ya da sadece
kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi hélinde veya kisitlinin hastaligryla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin tamamen
tiiketildigi durumlarda, arastirma kisitli sagligi agisindan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin kisitlilik halleri
kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa, bu Yo6netmeligin 5 inci
maddesinde belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gergevesinde kisitlilar lizerinde aragtirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirtlacak iirtinlin veya uygulamanin kisitlilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili
alanda uzmanligini almus bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirildikten sonra arastirma protokoliinii
degerlendirir.

¢) Vasinin rizasi ve rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin
birinci fikrasinin (h) bendi uyarinca bilgilendirme yapildiktan sonra yazili olarak alinir.

¢) Kusitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip ise
aragtirmanin herhangi bir sathasinda aragtirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda aragtirmadan ¢ikarilir.

d) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile ilgili Esaslar

Klinik arastirma yapilmasi sarti ve klinik arastirma donemleri

MADDE 9 — (1) Ruhsat veya izin 6ncesi donem, aragtirma {iriiniiniin farmakokinetik 6zellikleri, toksisitesi, viicut
fonksiyonlarina etkisi, terapdtik doz sinirlari, klinik etkililigi, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis
yollari/yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu veya yeni farmasétik sekilleri yoniinden arastirildigi, aragtirmanin niteligine ve
mabhiyetine gore secilmis yeterli sayida saglikli ve/veya hasta goniillitye uygulanmak suretiyle denendigi donemdir.

(2) Ruhsat veya izin sonrast donem, Tiirkiye’de ruhsat almug iiriinlerin onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekilleri; izinli iiriinlerin ise dnerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi;
yerlesik diger tedavi, {irlin veya yontemlerle karsilagtirilmasi igin gergeklestirilen klinik arastirma dénemidir.

Arastirma yapilacak yerler ve standartlar:

MADDE 10 — (1) Klinik aragtirmalar, izerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin
saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine, gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin vasfina
uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkéanlarina sahip; Bakanliga baglh egitim ve arastirma hastanelerinde, tiniversite
hastanelerinde veya liniversitelere bagli ve klinik arastirma yapmak iizere tasarlanip onaylanmis aragtirma gelistirme
merkezlerinde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gerektiginde bu merkezlerin ve
hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve
kuruluslar1 da dahil edilebilir.

(2) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas aliarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

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

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

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

d) Arastirma iriiniiniin niteligine gore iirliniin saklanmasi ve dagitilmasi i¢in gerekli yer ve imkanlara,

sahip olmak zorundadir.



Arastirma basvurusu, etik kurul onay1 ve Genel Miidiirliik izni

MADDE 11 — (1) Arastirma bagvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar gergevesinde,
Genel Miidiirliigiin internet sitesindeki bagvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.

(2) Arastirma basvurusu, gergek veya tiizel kisilerden olusacak destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin
gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Genel Midiirliige es
zamanli olarak yapilabilir.

(3) Etik kurul onayi, arastirmanin gergeklestirilecegi uygulama merkezi biinyesindeki etik kurul tarafindan, burada
etik kurul bulunmuyorsa uygulama merkezine en yakin yerdeki etik kuruldan, izin ise Genel Miidiirliik tarafindan verilir.

(4) Cok merkezli klinik arastirmalarda koordinatdr merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan onay alinmasi, burada
etik kurul bulunmuyorsa koordinatdr merkeze en yakin yerdeki etik kuruldan onay alinmasi gerekir.

(5) Bagvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmamasi
halinde basvurunun etik kurul tarafindan otuz is giinii iginde, Genel Miidiirliik tarafindan altmis i giinii iginde
sonuglandirilmasi esastir.

(6) Etik kurul, arastirma protokoliinde degisiklik yapilmasini gerekli gordiigiinde, bu durum destekleyiciye bir kereye
mahsus olmak {izere bildirilir ve etik kurulun bagvuruyu inceleme siiresi durur. Destekleyici, belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak on bes is giinii iginde etik kurula iletir; aksi takdirde, arastirma basvurusunu geri ¢ekmis sayulir.
Arastirma protokolii, yapilan degisikliklerle birlikte etik kurulun ilk toplantisinda tekrar degerlendirilir; talep edilen
degisiklikler yerine getirilmemis ise etik kurul onay1 verilmez.

(7) Etik kurul, arastirma protokolii i¢in olumsuz goriis bildirmisse bu durum gerekgeli olarak destekleyiciye bildirilir.
Destekleyici, bir kereye mahsus olmak iizere, gerekgeli olarak on bes is giinii iginde bu goriise itiraz edebilir; on bes is
giiniinden sonra yapilacak itirazlar degerlendirmeye alinmaz. Arastirma protokoli, itiraz gerekgesi ile birlikte etik kurulun ilk
toplantisinda degerlendirilir; bu toplantida verilecek goriis igin etik kurula tekrar itiraz yapilamaz.

(8) Genel Miidiirliik, arastirmanin baslatilmasi igin gerekli iznin verilmesi hususunda olumsuz karar vermigse bunu
gerekgeli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici, bir kereye mahsus olmak iizere belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya gerekgeli olarak on bes is giinii i¢inde itiraz edebilir. Bu siiregte,
inceleme siiresi durur. Talep edilen degisiklikler otuz is giinii iginde yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir
bir gerek¢e sunulamamasi halinde Genel Miidiirliik arastirmaya izin vermez.

DORDUNCU BOLUM
Aragtirmalarin Baslatilmasi, Yiiriitiillmesi, Durdurulmasi ve Sonlandirilmasi

Arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 12 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin baslatilabilmesi i¢in etik kurul onay ve Genel
Miidiirliik izni alinmasi zorunludur. Etik kurul onay1 olmayan arastirma bagvurularina Genel Miidiirliik izni verilmez.

(2) Arastirmalar asagidaki sekilde yiiriitiiliir:

a) Bu Yo6netmelik kapsamindaki klinik aragtirmalar, sorumlu arastirmacinin baskanliginda, arastirmanin niteligine
uygun bir ekiple yiiriitiiliir.

b) Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda meydana gelen degisikliklerden bildirim niteliginde olanlar ile etik kurul onay1
ve Genel Miidiirliik izni gerektirenler Tyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir.

¢) (b) bendinde belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya sorumlu arastirmaci ya da hekim veyahut
dis hekimi olan bir aragtirmact, aragtirmanin yiiriitiilmesi sirasinda veya arastirma iiriini gelistirilmesiyle ilgili goniilli
giivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi goniilliileri koruyacak gerekli acil
giivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri bes is
giinii iginde Genel Miidiirlige bildirmek zorundadir. Bildirim yapilmadigi durumlarda Genel Miidiirliik aragtirmayi durdurur.

¢) Arastirma, Genel Miidiirliik tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamig ise baslatilamama sebepleri altmus is giinii igerisinde Genel Miidiirlige bildirilir.

d) Sorumlu aragtirmaci, bagka kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimec1 arastirmacilari, hasta emniyeti agisindan
gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi1 amaciyla arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.

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

Arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi

MADDE 13 — (1) Genel Miidiirliik, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut olan
sartlardan birinin veya birkaginin ortadan kalktigin1 tespit ederse arastirmay1 derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire
icerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmasi ya da bu siire zarfinda gonilli
sagligiin tehlikeye girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirtlir.



(2) Goniilliiler i¢in dogrudan bir risk igermeyen durumlarda, destekleyicinin veya sorumlu arastirmacinin konu ile
ilgili goriisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya sorumlu aragtirmaci konuyla ilgili goriislerini on bes ig giinii
icerisinde Genel Miidiirlige gonderir.

(3) Destekleyici, arastirmay1 tamamlanmadan durdurmus ise, sebepleri ile birlikte durdurma kararini, ¢aligmaya
alimmis olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri igeren bilgi yazisini da ekleyerek on bes is giinii igerisinde
Genel Miidiirliige bildirir.

(4) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren altmis is giinii igerisinde arastirmanin sonlandigini Genel
Miidiirliige bildirir.

(5) Klinik arastirma ile ilgili olarak verilmis durdurma veya sonlandirma karari, gerekgesi ile birlikte destekleyiciye
ve sorumlu arastirmactya bildirilir.

BESINCI BOLUM
Arastirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile ilgili sorumlulugu

MADDE 14 — (1) Arastirma {iriiniiniin imalat1 ya da ithalatindan sonra iiriiniin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile aragtirma merkezinde bu kosullarm devam ettirilmesi,
kullanilmamus {iriinlerin aragtirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu
stirece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin yiikiimliiliigii altindadir.

(2) Arastirma iriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek veya arastirma protokoliine uygun dagitimi, stok
kontrolii, artan kismina yapilacak iglemler ve kayitlarinin tutulmasi, aragtirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu
aragtirmacinin yiikiimliiliigii altindadir. Sorumlu arastirmaci, bu islemler igin tercihen bir eczaciy1 gorevlendirir.

Arastirma iiriinlerinin imélati, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 15 — (1) Arastirma iiriinlerinin Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Ydnetmeligi ekinde belirtilen
kurallara uygun olarak imal edildigi veya hazirlandig garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak iiriinlerin imali veya ithali i¢in gerekli izin yetkili mercilerden alinir.

(3) Arastirma iriiniiniin imalatin1 veya ithalatini yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen hususlari yerine getirir:

a) Genel Miidiirliige yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma {iriiniiniin ilgili Y&netmeliklerde
belirtilen kurallara uygun olarak iméalinin ve kontroliiniin yapildig: belgelenir.

b) Arastirma yapmak amactyla imal veya ithal edilen iiriinlere ait bilgi ve belgeler en az bes yil siireyle saklanir.

Aragtirma iiriinlerinin geri cekilmesi

MADDE 16 — (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir
aragtirmacinin elinde kalan {irlinlerin tamamu, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum on bes
giin igerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor héalinde Genel Miidiirlige bildirilir.

(2) Arastirma tirlinlerinin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen iriinlerle ilgili yapilacak iglemler ve alinacak tedbirler Genel
Miidiirlige bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

ALTINCI BOLUM

Bildirimler, Arastirma Kayitlari, Gizlilik ve Devir, Denetim ve Sorumluluk

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 17 — (1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya arastirma brosiiriinde,
hemen rapor edilmesi gerekli olmayanlar harig, ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir. Bu acil raporun
ardindan ayrintili yazilmig bir rapor destekleyiciye iletilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda caligsmaya istirak
eden goniilliiler i¢in tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Giivenlik degerlendirmeleri igin kritik olarak tanimlanmus advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde
belirtilen siire ve sekilde destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir aragtirmaci, arastirmaya istirak eden goniilliillerden birinin 6limil
durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Genel Miidiirliige istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu arastirmact veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tiim advers olaylara ait
kayitlar1 ayrintili olarak tutar. Bu kayaitlar, talep edildigi takdirde Genel Miidiirliige ve etik kurula sunulur.

Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi

MADDE 18 — (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z konusu
bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi giinii gegmeyecek sekilde etik kurulu ve Genel Miidiirliigii bilgilendirir. Bu
vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulagmasindan itibaren sekiz giin igerisinde etik kurula ve
Genel Miidiirlige iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamamu, etik kurula ve Genel Midiirliige destekleyici tarafindan,
ilk bilginin edinilmesini takiben en fazla on bes giin i¢erisinde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tim arastirmacilari ve sorumlu arastirmaciy1 bilgilendirir.



(4) Destekleyici, arastirma siiresince goriilen beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, goniillii
giivenligi ile ilgili bilgileri de igerecek bigimde, yilda bir kez, Genel Miidiirliikge yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara
rapor formu ile birlikte etik kurula ve Genel Midiirliige bildirir. Genel Miidiirliik, gerekli gérdiigii durumlarda daha kisa
stirelerde de rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 19 - (1) Cok merkezli arastirmalarda, ara rapor ve sonug raporu, arastirmada yer alan merkezlerin
tamaminin raporlarini igerecek sekilde, ilgili kilavuzlara ve Genel Miidiirliigiin internet sitesinde yayimlanacak formlara gore
hazirlanir.

(2) Arastirma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile etik kurul onay1 ve Genel Miidiirliik izni
gerektirenler Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ile belirlenir. Genel Miidiirliik gerekge gostermek suretiyle bildirim
niteliginde olan gorevlendirmeleri iptal edebilir.

(3) Bildirimlerin Genel Miidiirliige diizenli olarak iletilmesinden destekleyici sorumludur.

Arastirma kayitlan, gizlilik ve devir

MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki tiim aragtirmalar, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydryla
kamuya ag1k bir veri tabanina kaydedilir.

(2) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ile destekleyici tarafindan diizenli
olarak tutulur ve arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az on dort yil siireyle saklanir.

(3) Aragtirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula ve Genel Midiirliige
bildirilir. Genel Miidiirliik, uygun gérmesi durumunda devir islemi i¢in onay verir. Arastirmanin devri durumunda veri veya
belgelerin yeni sahibi bunlarin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(4) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi, ilgili kilavuz hiikiimleri geregince yapilmalidir.

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

Denetim

MADDE 21 - (1) Genel Miidiirliik, yurt i¢inde veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, arastirmalarin yapildig1
yerleri, destekleyiciyi ve sdzlesmeli aragtirma kurulusunu, arastirilan iiriinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili
analizlerin yapildigi laboratuvarlari ve etik kurullarini, bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikkiimlerine uygunlugu
yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) lyi klinik uygulamalar1 denetgileri, en az lisans diizeyinde egitim almus, iyi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli
egitim ve deneyime sahip, tercihen tip, dis hekimligi veya eczacilik alanlarindan mezun olmus kisiler arasindan segilir.

(3) 1yi klinik uygulamalar1 denetgileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiir.

Sorumluluk

MADDE 22 — (1) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve s6zlesmeli arastirma kurulusu
ile aragtirmay1 yapan kisiye aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma tiriiniiniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus her
tiirlii malzeme ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli i¢in goniilliiden veya goniilliiniin bagli oldugu Sosyal Giivenlik
Kurumundan herhangi bir iicret talep edilemez.

(2) Arastirmayi yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin, arastirmanin finansmanini bagvuru dosyasinda ayrintilt
olarak belirtmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmis olmasi, géniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

MADDE 23 — (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin bu Yonetmelige veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usil ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

idari yaptirrmlar

MADDE 24 — (1) Klinik arastirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili aragtirma; uluslararasi ¢ok merkezli
klinik arastirmalarda ise arastirmanin Tiirkiye’de yapilan kismi1 Genel Miidiirliik tarafindan durdurulabilir veya
sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Genel Midiirlige bildirilir ve
Genel Miidiirligiin uygun gérmesi durumunda arastirmaya devam edilir.

(2) Genel Miidiirliik, etik ilkelere uygun ¢aligmayan veya Genel Midiirliigiin yaymladigi Etik Kurul Standart Caligma
Yontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda Etik Kurul ¢caligmalarmin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri
olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen
stire icesinde uyari sebebinin giderilmemesi halinde Genel Miidiirliik tarafindan verilen etik kurul onay iptal edilir ve etik
kurul baskaninin tiyeligi iki yillik siire i¢in diisiiriiliir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine
gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, 30/3/2005 tarihli ve 5326 sayili Kabahatler Kanunu ve ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.



YEDINCI BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslar ile Gorevleri

Etik kurulun yapis1

MADDE 25 — (1) Etik kurul, goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmas: amaciyla bu Y6netmelik
kapsamindaki arastirmalarla ilgili konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kigilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora
veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Etik kurul, tiniversitelerde rektoriin, egitim arastirma hastanelerinde baghekimin 6nerisi ve Saglik Hizmetleri
Genel Miidiiriiniin onayryla kurulur ve onay tarihi itibartyla faaliyetlerine baslar. Kurul iiyelerinden herhangi birisinin
gorevinden ayrilmas1 durumunda ilgili yoneticiler tarafindan belirlenen kisi Genel Miidiirliik onayina sunulur.

(3) Bu Yonetmeligin kapsamui i¢inde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, bagka kurum veya kuruluglarca etik
kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayr1 bir kurul veya yap1 olusturulamaz.

(4) Baska bir etik kurulda gérev alan kisiler, bu Yonetmelik kapsaminda kurulacak etik kurulda da gorev alabilirler.

(5) Etik kurulda asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Varsa, tip etigi veya tibbi deontoloji alaninda doktora yapmis veya tipta uzmanlik egitimi almus kisi.

b) Varsa farmakoloji veya farmakognozi alaninda doktora veya tipta uzmanlik egitimini yapmus kisi.

c¢) Tercihen iyi klinik uygulamalar: kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak
katilmig olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan se¢ilmis uzman hekimler.

¢) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari alanlarmin birinde veya birkaginda yetkin olan kisiler.

d) Varsa, biyoistatistik alaninda veya halk saglig1 alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis, tercihen saghk
meslek mensubu kisi.

€) Hukuk fakiiltesi mezunu, tercihen saglik hukuku, hasta haklar1 veya klinik arastirmalar gibi alanlarda tecriibe
sahibi kisi.

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Etik kurulun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 26 — (1) Etik kurulun ¢alisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir:

a) Etik kurul, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme hususlarinda
bagimsizdir.

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

¢) Etik kurul iiyeleri, Genel Midiirliik tarafindan hazirlanan gizlilik belgesini ve taahhiitnamesini imzalayarak
gorevlerine baglarlar.

¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gdrevi olan etik kurul iiyesi, bu arastirmanin etik
kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini imzalayamaz.

d) Etik kurul tiyeleri {iye tam sayisinin {igte iki gogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilan tiyelerin salt gogunlugu ile
karar verir.

e) Etik kurul tiyelerinin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler yeniden segilebilir.

f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin
iyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya liyeligi diisen iiye yerine bu Yonetmeligin 25 inci maddesinin besinci
fikrasi ¢ergevesinde ayni nitelikleri haiz bir tiye seg¢ilir.

g) Etik kurul, ihtiyag halinde, incelenen konu ile ilgili alanda yetkin olan kisi veya kisilerin yazili goriisiinii alabilir
veya bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

§) Etik kurulun standart ¢aligma yontemleri Genel Miidiirliik tarafindan belirlenir ve Genel Miidiirliigiin internet
sitesinde yayimlanir. Etik kurul, ¢alismalarini belirlenen bu standartlar ¢ergevesinde yiiriitiir.

Etik kurulun gorev ve yetkileri

MADDE 27 — (1) Etik kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik kurul, aragtirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

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

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

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

5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma brogiirii igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, kisithlar,
cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde yapilacak arastirmalara
ait gerekgenin yeterliligini,



8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak {izere yaralanma veya dliim
hallerinde, sorumlu aragtirmaci veya aragtirmaci ya da destekleyicinin sorumlulugunu,

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

10) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iligkin diizenlemeleri,

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

degerlendirir.

b) Etik kurul, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi ekindeki ilgili uygulama baghigi altinda
belirtilen mekanlarin disindaki yerlerde yapilacak arastirmalar igin veya belirtilen sartlar1 tasimayan {irtinlerle yapilacak
aragtirmalar i¢in onay vermez.

¢) Etik kurul, kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde aragtirma sirasinda ve yerinde izleyebilir.

¢) Etik kurul, goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en fazla otuz is giinii i¢inde bagvuru sahibine bildirir.

d) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiyag duyulmasi hélinde, gerekli olan tim
istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci
durdurulur.

e) Etik kurul ile ilgili tlim sekretarya isleri uygulama merkezinin bagl oldugu egitim ve arastirma hastanesi veya tip
fakiiltesi veya dis hekimligi fakiiltesi saglik uygulama ve arastirma merkezi tarafindan ytiriitiiliir.

Etik kurul onayina itiraz

MADDE 28 — (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte belirtilen ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nezdinde teskil olunan Klinik
Aragtirmalar Danisma Kurulu, Genel Miidiirliigiin talebi durumunda, bu Y6netmelik hiitkiimlerine tabi tiim klinik
aragtirmalarda etik kurul onaylarina yapilacak itirazlar ve klinik arastirmanin taraflarinca Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna iletilen ve uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirir.

Goniilliilerin sigortalanmasi

MADDE 29 — (1) Géniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara kars1 giivence altina alinmasi amaciyla, bu
Yonetmelik kapsamindaki aragtirmalara katilacak goniilliiler igin klinik arastirma sigortasi yaptirmak zorunludur. Ancak, bazi
klinik arastirmalar, bu aragtirmalarin goniilliiye getirebilecegi bir risk bulunmamasi veya riskin kabul edilebilir bir diizeyde
olmasi sebebiyle sigorta kapsami disindadir. Sigorta kapsamina alinan veya sigorta kapsami disinda tutulan klinik
aragtirmalar asagida belirtilmistir:

a) Girisimsel olmayan klinik arastirmalar sigorta kapsami disindadir.

b) Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirtilen uygulamalarda ve sartlarda yapilmalari
sartiyla geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin arag ve yontemleri ile yapilacak klinik aragtirmalar sigorta kapsami
disindadir. Ancak, etik kurul ve/veya Genel Miidiirliik, gerekcesini belirtmek sartiyla bu bentte belirtilen aragtirmalar igin de
sigorta yapilmasini isteyebilir.

¢) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun ruhsatlandirdig1 veya izin verdigi beseri tibbi iiriin, geleneksel bitkisel
tibbi tirlin, bitkisel {iriin, tibbi cihaz, kozmetik iiriin veya homeopatik iriinlerle yapilacak geleneksel ve tamamlayict tip
uygulamalarinin klinik aragtirmalari, bu {irtinlerin ruhsatlarindaki endikasyonlarda, dozlarda ve popiilasyonlarda yapilmasi
sartiyla sigorta kapsami disindadir, aksi takdirde sigorta yaptirtlmasi zorunludur.

¢) Saglik kurum veya kuruluslarinda rutin olarak yapilan kan, idrar, tiikiiriik ve benzeri materyalin alinmasi islemleri
sigorta kapsami digindadir.

d) Bu fikrada sayilanlar haricinde kalan ve klinik arastirma sirasinda goniilliiler tizerinde yapilabilecek diger tiim
muayene, teshis, tetkik, profilaksi ve tedavi yontemlerinde goniilliilerin sigortalanmasiyla ilgili uyulacak hususlar Genel
Miidiirligiin hazirlayacag bir kilavuzla diizenlenir.

Egitim

MADDE 30 - (1) Genel Miidiirliik, Y6netmelik kapsamindaki aragtirmalarin iyi klinik uygulamalart ve klinik
aragtirmalar1 konularinda egitim almis nitelikli sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan
diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir ya da Genel Miidiirliik tarafindan yayinlanacak
kilavuz geregince diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme yetkisi verir.

Kilavuz

MADDE 31 — (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasi igin yol gosterici ve agiklayici kilavuzlar Genel Miidiirlilkge
yayimlanir.



SEKIZINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 32 — (1) Bu Yénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla
yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeligi ve Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ve klinik
arastirmanin yapildigi yere gore ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 33 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 34 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitiir.



