TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU YONETMELIK DEGIiSIiKLiGi TALEPLERI

ILAC VE BiYOLOJIiK URUNLERIN KLIiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

Fklenen Cumle

Iptal Edilen Ciimle (S

YURURLUKTEKI METIN

TEKLIiF EDILEN METIN

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi ile
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak ve Avrupa
Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatimn Iyi Klinik Uygulamalari
hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerine paralel
olarak hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi ile 15/07/2018 tarihli
ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine 3H40/2011 taribli-ve
563 1+ Sashik Bakanhs Bash Kuralas] Teskil Gorevler;

dayanilarak ve Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatmin lyi Klinik
Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayil1 direktiflerine
paralel olarak hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 —(1)...

cc) (Ek:RG-25/6/2014-29041) Koordinator: Cok merkezli bir
arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul,
destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse
bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan
sorumlu, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis hekim veya dis
hekimini,

Tammlar

MADDE 4 - (1)...

cc) (Ek:RG-25/6/2014-29041) Koordinator: Cok merkezli bir
arastirmada sorumlu arastirmacilar arasindan secilmis bu merkezlerin
sorumlu aragtirmacilart ile etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin
yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki
koordinasyonun saglanmasindan sorumlu kisiyi, uzmanhsint-veya

doktorasint tamamilamis hekim veva dis hekimini,

MADDE 4 — (1)...

MADDE 4 - (1)...
cc) Koordinator merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatorin
o0rev vaptig1 merkezi,




dd) Saglik meslek mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve
optisyen ile 1219 sayili Kanunun Ek 13 {incii maddesinde tanimlanan
diger meslek mensuplarini

ee) Yardimci arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi
altinda arastirma verinde calismak lizere, arastirmayvla ilgili kritik
yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin
alinmasi hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilen
arastirma ekibinin liyesini

Arastirmanin genel esaslar:

MADDE 5 —(1)...

1) Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya
kanuni temsilcisi, arastirmaya baglanilmadan Once; arastirmanin
amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, Ongoriilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin saghigi ve sahsi ozellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu
hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna
hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya
hekim ya da dig hekimi olan bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

Arastirmanin genel esaslar:

MADDE 5 —(1)...

1) Arastirmaya istirak etmek lizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan Once; aragtirmanin amaci,
metodolojisi, beklenen yararlari, dngoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin
sagligi ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve
arasgtirmanin  yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
aragtirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda
yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti olan
aragtirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya sorumlu arastirmaci
tarafindan gorevlendirilmis arastirma ekibinden hekim ya da dis hekimi
olan bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

MADDE 5 — (1)...

MADDE 5-(1)...

0) Bir klinik arastirmanin destekleyicisinin yurt icinde yerlesik olmamasi
durumunda destekleyici, yurt icinde verlesik gercek veya tiizel bir kisinin,
kendisinin vasal temsilcisi olmasini saglar. Bu vasal temsilci, bu
Yonetmelik uyarinca destekleyicinin yiikiimliliiklerine uygunlugun
saglanmasindan sorumlu olur ve bu YoOnetmelikte desteklevyiciyle
yapilmasi 6ngoriilen biitiin iletisimlerin muhatabi olur. Bu yasal temsilci
ile yapilan her tiirli iletisim, desteklevici ile vapilan iletisim olarak kabul
edilir.




MADDE 5 — (1)...

MADDE 5 - (1)...

6) Klinik arastirmalar; Insan Goniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi
Arastirmalarda Etik {lkeler Uzerine Diinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararasi standartlarin en giincel
surimi ile ayni1 dogrultuda tasarlanir, vuratiliir, kaydedilir ve raporlanir.

MADDE 5 — (1)...

MADDE 5 - (1)...

p) Gonulliilerin fiziksel ve zihinsel butiinliik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli
ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca gonulliyle
ilgili verilerin korunmasina dair haklar1 giivenceye alinmalidir.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya istirak
etmeleri
MADDE 9 — ...

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya istirak
etmeleri

MADDE 9 —...

Ilave tedbirler

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

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlari ve izin bagvurusu
MADDE 11 -

(1) Klinik aragtirmalar, iizerinde aragtirma yapilacak kimselerin
emniyetini saglamaya ve aragtirmanin saglikli bir sekilde
yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; Giilhane Askeri Tip
Akademisi ve askeri egitim-arastirma hastaneleri dahil tniversite
saglik uygulama ve arastirma merkezleri, iiniversitelere bagli
onaylanmig aragtirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlari ve izin bagvurusu
MADDE 11 -

(1) Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin
emniyetini  saglamaya ve aragtirmanin saglikli  bir  sekilde
yliriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine
elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar

imkanlarina sahip olan-Gitthane Askert+ Fip-Akademisi-ve-askeri-egitim-
arastirma—hastaneleri—dahil iiniversite saglik uygulama ve arastirma

merkezleri, TUniversitelere bagli onaylanmis arastirma gelistirme
merkezleri ve Bakanlik egitim ve aragtirma hastanelerinde tercihen klinik




arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak iizere
tasarlanmis  yerlerde  yapilabilir. (Ek  ciimle:RG-25/6/2014-
29041) Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara,
gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliiglinde veya
idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger
saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.

aragtirma yapmak tizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. (Ek ciimle:RG-
25/6/2014-29041) Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik
aragtirmalara,  gereginde = bu  merkezlerin ve  hastanelerin
koordinatdrliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen
nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 12 -(1) Bu Yonetmeligin kapsamindaki klinik
arastirmalara izin almak icin etik kurul ile Kuruma es zamanl
basvuru yapilabilir.

(2) Arastirma bagvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve
diger kilavuzlar ¢er¢evesinde, Kurumun internet sitesindeki basvuru
formu ve eklerine gére hazirlanir.

(3) (Degisik:RG-13/9/2015-29474) Cok merkezli klinik
arastirmalarda tek etik kurul kararmin bulunmasi yeterlidir. So6z
konusu etik kurul kararinin koordinatdr merkezin bulundugu yerdeki
etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul bulunmuyorsa ¢alismaya
dahil olan merkezlerden koordinatér merkeze en yakin yerdeki ilgili
etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik
aragtirmalarda ise arastirmanin yiiriitiildiigi merkezin bulundugu
yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadig: takdirde
aragtirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar
alinmas1 gerekmektedir.

(4) Arastirma basvurusu, gercek veya tiizel kisilerden olusacak
destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin gorevlendirecegi
Tiirkiye’de ikamet eden s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik
kurula ve Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tirkiye’de yerlesik
temsilcisi bulunmuyor ise arastirma bagvurusunu Tiirkiye’de ikamet
eden bir sozlesmeli arastirma kurulusu araciligi ile yapmak
zorundadir.

Arastirma-basvurusu-veiznt Arastirmaya ait basvurular
MADDE 12
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(5) Bagvurunun uslliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda
bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi ve etik
kurul kararinin sunulmasi halinde basvurunun Kurum tarafindan
incelenerek otuz giin i¢inde sonuglandirilmasi esastir.

(6) Kurum arastirmanin yiiriitiilmesine dair olumsuz bir karar
vermigse, bunu gerekceli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici
bir kereye mahsus olmak {izere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara
gerekeeli olarak on bes giin i¢inde itiraz edebilir. Bu siiregte inceleme
stiresi durdurulur. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde
veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi héalinde
Kurum arastirmayi reddedebilir.

(7) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Genetik olarak modifiye
edilmis organizma tasiyan tiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren Uriinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda
Kurum izni i¢in belirlenen siireye ilave olarak otuz giinliik bir stire
eklenebilir.

Y onetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar icin etik kurul ile Kuruma

es zamanli basvuru yapilabilir.

(2) Arastirmaya ait basvurular, destekleyici tarafindan ya da
destekleyicinin gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden sozlesmeli
arastirma _ kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir.
Destekleyicinin, Tiirkiye’de vyerlesik temsilcisi  bulunmuyor ise
desteklevici arastirmaya ait basvurular1 Tirkive’de ikamet eden bir
sozlesmeli arastirma kurulusu araciligi ile yapmak zorundadir.

(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararimin bulunmasi
yeterlidir. S6z konusu etik kurul kararmin koordinatér merkezin
bulundugu vyerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul
bulunmuyorsa calismaya dahil olan merkezlerin bulundugu verlerdeki
ileili etik kurullarin birinden karar alinmasi gerekmektedir. Cok merkezli
arastirmalarda calismaya dahil olan merkezlerin bulundugu tiim yerlerde
etik kurul bulunmadig: takdirde koordinator merkeze en yakin verdeki
ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik
arastirmalarda ise arastirmanin viritildigi merkezin bulundugu verdeki
etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma




merkezine en vakin verdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi
gerekmektedir.

(4) Arastirmaya ait basvuru dosvalari, Tyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu
ve Kurumun basvuru sekline iliskin yayimladigi kilavuzlar cercevesinde,
Kurumun internet sitesinde yayimlanan {ist yazi érnekleri, basvuru formu
ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

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

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

(7) Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya
zorunlu haller disinda; Kurum arastirmaya ait basvurulari sadece
elektronik olarak kabul eder ve basvuru sahipleri ile yapilacak tiim
yazismalar1 sadece elektronik ortamda gerceklestirir.

(8) Kurum arastirmaya ait basvurulari, basvurunun niteligine gdre
sunulmasi gereken belgeler ve elektronik basvuru gereklilikleri acisindan
eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ve iyi klinik uygulamalari
dogrultusunda arastirmanin _bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu
yoniinden degerlendirir.

(9) Etik kurul arastirmaya ait basvurulari, sunulmasi gereken belgeler
acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi ve 28 inci maddenin birinci
fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen hususlar ile iyi klinik uygulamalari
dogrultusunda degerlendirir.

(10) Arastirmaya ait basvurularin ustliine uygun olarak yapilmasi,
basvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi




halinde basvurunun etik kurul tarafindan on iki is giinii icinde, Kurum
tarafindan yirmi iki is giinii i¢inde incelenmesi esastir.

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

(12) Asagida belirtilen arastirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme
siiresi icin belirlenen siireye otuz is giinliik bir siire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel
tedaviler veya gen tedavisi iceren irinler kullanilarak viiriitiilecek
arastirmalar,

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 6/9/2014 tarihli ve
29111 sayili Resmi Gazete’de vyayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 Yonetmeligi veya 20/9/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik
ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmeligi
kapsamindaki arastirmalarin ayni arastirmanin konusu olacak sekilde
birlikte yiriitiildiigii arastirmalar.

(13) Kurumunun internet sitesinde yayimlanan ve basvuru Tlicreti
O0denmesi gerekliligi belirtilen basvurularin degerlendirilebilmesi igin,
Kuruma basvuru iicretinin 6denmesi gerekmektedir.

(14) Etik kurulun talep etmesi durumunda, Kurumunun belirledigi
basvuru iicretlerini gegmeyecek sekilde belirlenen basvuru licretinin etik
kurulun kuruldugu iiniversite veya egitim ve arastirma hastanesine
O0denmesi gerekmektedir.

1k uygunluk basvurusu ve Kurum izni

MADDE 12/A - (1) Basvuru sahibi, klinik arastirmalarin baslatilabilmesi
icin etik kurula ve Kuruma ilk uygunluk basvurusunda bulunur.

(2) Kurumun ilk uygunluk basvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit
edilen eksiklikler ile ihtivac duyulan ek bilgi ve aciklamalar basvuru
sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler basvuru sahibi tarafindan
Kuruma en geg otuz is giinii icerisinde sunulur. Kurum tarafindan gerekli
goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek bilgi ve




belgelerin Kuruma sunulmamasi durumunda basvuru geri cekilmis
sayilir.

(3) Kurum veya etik kurul arastirmanin yiriitiilmesine dair olumsuz bir
karar vermisse, bunu gerekceli olarak basvuru sahibine bildirir. Basvuru
sahibi bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda
gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara
gerekceli olarak on bes is giuinii icinde itiraz edebilir. Talep edilen
degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir
gerekce sunulamamasi halinde Kurum veya etik kurul arastirmayi
reddedebilir.

(4) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin
incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda, etik kurul onay1 olan ve bu
Y onetmelik hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen klinik arastirmalarin
baslatilmasina Kurum tarafindan izin verilir ve basvuru sahibi
bilgilendirilir.

Istisnai durumdaki arastirmalar

MADDE 12/B - (1) Asagdakilerden en az biri kapsamina giren klinik
arastirmalar istisnai durumdaki arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasamu tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin
tedavisini, Onlenmesini veya tibbi teshisini amaclayan ve karsilanmamis
tibbi_ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan arastirma triinleri ile
vapilacak klinik arastirmalar,

b) Diinya Saglik Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk sagligini ciddi
olarak tehdit ettigi kabul edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma
uriinleri ile yapilacak klinik arastirmalar.

(2) Bir arastirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin
belirlenmesi icin destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi
tarafindan arastirmanin birinci fikrada belirlenen ozellikleri tasidigini
ispatlayacak bilgi ve belgeler ile Kuruma tespit basvurusunda bulunulur.
(3) Kurum tespit basvurularimi ii¢ is giinii icerisinde inceler, gerekli
20rdigii hallerde basvuru sahibinden ek aciklama ve bilgi talep edebilir.
Talep edilen ac¢iklama ve bilgiler ii¢ is giinii icerisinde Kuruma sunulur.




Ek bilgi ve aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan basvuru li¢ is giinii
icerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun degerlendirilmesi
sonucu, olumlu veya gerekcesi ile birlikte olumsuz olarak basvuru
sahibine bildirilir,

(4) Istisnai durumdaki arastirmalarda, 12 nci maddenin onuncu ve on
ikinci fikralarinda belirtilen siireler yedi is giinii olarak uygulanir.

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

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

yayimlanir.
Karar ve rapor kullanimi ile goriis alinmasi
Madde 12/C — (1) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve

degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken diger iilke resmi
saglik otoritelerince verilmis 1ilgili kararlardan ve vyayimlanmis
raporlardan yararlanabilir.

(2) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullanirken 1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirkive flac ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma
Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri Hakkinda Y onetmeligine istinaden
kurulan bilimsel damisma komisyonlarindan ve iiyelerinden goriis
alabilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 13

(2) Arastirmanin  yiiritilmesi  sirasinda, meydana  gelen
degisikliklerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin
gerektirenler Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir. Karar
ve izin gerektiren degisikliklerin etik kurul tarafindan on bes giin

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi
MADDE 13 -




icinde, Kurum tarafindan ise etik kurul kararmin sunulmasindan
itibaren otuz giin icinde incelenerek sonucglandirilmasi esastir.

e e e

Klinik arastirmalarin viriitilmesi sirasinda asagidaki hususlara uyularak
degisiklik yapilabilir:

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

b) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onayi olmayan
degisikliklerin uygulanmasina Kurum izin veremez, Kurum izni olmadan
bu degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde olan
degisikliklerde ise bilgilendirme tarihi esas alinarak degisiklik
uygulanabilir ancak etik kurul veya Kurum bu degisikliklere iliskin

diizeltme talep edebilir veya gerekcesiyle birlikte bu degisiklikleri iptal
edebilir.

MADDE 13 - (3)

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu
aragtirmacinin baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir
ekiple yiritiliir. Faz 1 klinik arastirmalar1 ve biyoyararlanim-
biyoesdegerlik ¢alismalari iyi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli
egitim ve deneyime sahip uygun bir ekip ve uzmanligini veya
doktorasini yapmis tip doktoru bir farmakolog tarafindan yiirtitiiliir.

MADDE 13 - (3):

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arasgtirmalar, sorumlu
arastirmacinin baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple
yuritilir. Fazt-dintk—arastrmalar—vebivoyararlamm-biyeesdegerhk
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bir—farmakolog —tarafindan—ylirltilii. Faz | klinik arastirmalarinda

arastirma ekibinde uzmanligim veya doktorasini yapmis tip doktoru bir
tibbi farmakoloji uzmani bulunmasi zorunludur. Biyovararlanim-
biyoesdegerlik calismalarinda ise sorumlu arastirmaci, uzmanligini veya
doktorasini yapmis tip doktoru bir tibbi farmakoloji uzmani olmak
zorundadir.

MADDE 13 - (3)
b) Ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla,
destekleyici veya sorumlu arastirmaci ya da hekim veyahut dis

MADDE 13 - (3)
b) Ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici
veya sorumlu arastirmaci ya da hekim veyahut dis hekimi olan bir




hekimi olan bir aragtirmaci, arastirmanin yuriitiilmesi sirasinda veya
arastirma  Uriini  gelistirilmesiyle ilgili gonilli  giivenligini
etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu
tehlikelere kars1 goniilliilleri koruyacak gerekli acil giivenlik
tedbirlerini alir. Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum
ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri etik kurula ve Kuruma bildirir.
Aksi takdirde Kurum arastirmay1 durdurur.

aragtirmaci, aragtirmanin yiirlitiilmesi sirasinda veya arastirma {riinii
gelistirilmesiyle ilgili goniillii 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
etik kurula ve Kuruma en gec yedi giin icerisinde bildirir. Aksi takdirde
Kurum arastirmay1 durdurur.

MADDE 13 - (3)

c) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru
dosyasinda belirtilen tarihte baglatilamamis ise baslatilamama
sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma bildirilir.

MADDE 13 — (3)
0 , S s ) | .

doksan—giin—icerisinde Kuroma bldirthir- Kurum tarafindan izin
arastirmanin baslama, ilk gonuilli ilk vizit ve gonulli alimi sonlanim
tarihleri gerceklestigi tarihten itibaren on bes glin icerisinde etik kurula
ve Kuruma bildirilir.

MADDE 13 — (3)

MADDE 13 - (3)...

e) Destekleyici, sOzlesmeli arastirma kuruluslari, sorumlu arastirmaci,
arastirma ekibi uyeleri ve arastirmada ver alan diger tim taraflar
arastirmalari 1yi klinik uygulamalarina uygun viritmekle sorumludur.

MADDE 13 — (3)

MADDE 13 - (3)...

f) Desteklevyici goOnillilerin  haklarinin ve saglisinin  korunmasini,
bildirilen arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile
dogrulanabilir olmasmni, arastirmanin mevcut onayli arastirma
protokoliine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak
viratilmesini saglamak amacivyla izleme faalivetinden sorumludur.

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi
MADDE 14 -

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi
MADDE 14 —




(1) Kurum, arastirmanin yiritiilmesi sirasinda arastirmaya izin
verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse
klinik arastirmayi derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire
icerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin
olmadiginin anlasilmasi ya da bu siire zarfinda goniillii sagliginin
tehlikeye girmesi hallerinde aragtirma dogrudan sonlandirilir.

MADDE 14 -

(2) Goniilliler i¢in dogrudan bir risk igermeyen durumlarda,
destekleyicinin veya sorumlu arastirmacinin konu ile ilgili goriisleri
istenebilir. Bu durumda destekleyici veya sorumlu arastirmaci
konuyla ilgili goriislerini on bes giin igerisinde Kuruma gonderir.

MADDE 14 -

(3) Arastirma baslatildiktan sonra destekleyici tarafindan
tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile birlikte durdurma
karari, caligmaya alinmis olan goniillillerin tedavisinin idamesine
iliskin tedbirleri igeren bilgi yazis1 da eklenerek on bes giin i¢erisinde
Kuruma ve etik kurula bildirilir.

MADDE 14 -

(3) Arastirma  baslatildiktan  sonra  destekleyici  tarafindan
tamamlanmadan durdurulmus veva erken sonlandirilmis ise, sebepleri ile
birlikte durdurma veva sonlandirma karari, ¢alismaya alimmis olan
goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri igeren bilgi yazis1 da
eklenerek on bes giin icerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

MADDE 14 -

(5) Klinik aragtirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma
karar1 gerekgesi ile etik kurula, destekleyiciye ve sorumlu
arastirmactya bildirilir.

MADDE 14 -

(5) Kiinik-arastssma - igiti-olorak-durd lesdizeme]

cerckeest e etk kurula, desteklevicive ve sorumly  arastirmaciva
bildirilir

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi
MADDE 14 -

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi

MADDE 14 —

(2) Arastirmanin tim merkezlerde sona erdirilmesinden itibaren bir vil
icerisinde klinik arastirma sonuc¢ raporunun Ozeti ve bu 0Ozetin
ooniillillerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus hali etik kurula ve
Kuruma bildirilir,

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile
ilgili sorumlulugu

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile ilgili
sorumlulugu




MADDE 15 -

(1) Arastirma {iriiniiniin imalati1 ya da ithalatindan sonra {iriiniin
ozelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve arastirma
merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam
ettirilmesi, kullanilmamig {riinlerin  aragtirma merkezinden
toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin
bu siirece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin yiikiimliliigii
altindadir.

MADDE 15 -

(1) Arastirma irliniiniin imalatt ya da ithalatindan sonra {iriiniin
ozelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitimi ve aragtirma merkezine
teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamig {rtinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmas1 veya uygun sekilde imhas1 ve biitiin bu siirece ait kayitlarin
tutulmasi destekleyicinin yiikiimlilligi altindadir. Arastirma trtinlerinin
imhasinda, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Atik Yonetimi YoOnetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili
mevzuat hukiimleri uygulanir.

Diger bildirimler

Diger bildirimler

MADDE 20— ... MADDE 20— ...
(4) Arastirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak tizere, ilgili
kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde vayimlanan formlara g0re
hazirlanarak etik kurula ve Kuruma bildirilir. Kurum vevya etik kurul
gerekli gordiigi durumlarda veva kisa siureli arastirmalarda daha kisa
suirede de rapor isteyebilir.

MADDE 20 — ... MADDE 20 — ...

(5) Goniullilerin etivenligi ve haklarini veya klinik arastirmada elde
edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesini etkileyen: bu YOnetmelik
hitkkiimleri ve onayli arastirma protokoliiniin ihlal edilmesi bu ihlalin
farkina varilmasindan itibaren en gec yedi giin icerisinde etik kurula ve
Kuruma bildirilir.

Arastirma kayitlar, gizlilik ve devri

MADDE 21 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici
ve sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan diizenli olarak
tutulur ve arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra
en az (Degisik ibare:RG-25/6/2014-29041) bes vil siire ile saklanir.

Arastirma kayitlar, gizlilik ve devri

MADDE 21 - (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve
sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve
arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az (Degisik
ibare:RG-25/6/2014-29041) bes—yt yirmi bes vil siire ile saklanir.




Denetim

MADDE 22 -

(1) Kurum, yurt i¢cinde veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari,
aragtirmalarin  yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli
aragtirma kurulusunu, arastirilan iriinlerin imal edildigi yerleri,
arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlari, etik kurullari,
bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu
yoniinden, dnceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

Kurumun vetkileri ve dBenetim

MADDE 22 -

(1) Kurum, yurt icinde veya yurt diginda yiiriitilen arastirmalari,
arastirmacilari, arastirmalarin  yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve
sozlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan {riinlerin imal edildigi
yerleri, aragtirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlari, etik
kurullari, bu Yoénetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu
yoniinden, dnceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

MADDE 22 - ...

MADDE 22 —...

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

a) Goniilliilerin giivenligi veya sagligiin risk altinda olmasi,

b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uyeun virutilmemesi,

¢) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi,
¢) Arastirmada elde edilen verilerin guvenilirligi ve kalitesinin
arastirmanin vyiritilmesini olumsuz etkilemesi,

d) Basvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

(5) Kurum tarafindan verilen sonlandirma, durdurma veya degisiklik
talep etme karar1 gerekcesi ile birlikte destekleyiciye veya destekleyicinin
yasal temsilcisine ve etik kurula bildirilir.

(6) Arastirmada goniilli giivenligi ve saglhiginin tehlikeye girmesi
durumunda Kurum arastirmayi dogrudan sonlandirabilir.

(7) Arastirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen
sure icerisinde giderilmesi durumunda Kurum arastirmanin veniden
baslatilmasina izin verebilir. Durdurma sebeplerinin belirlenen siire
icerisinde verine getirilmemesi vevya verine getirilmesinin  mimkiin




olmadiginin anlasilmasi ya da bu siire zarfinda gonilli sagliginin
tehlikeye girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirabilir.

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

(9) Goniilliiler icin dogrudan bir risk icermeyen durumlarda dordiinci
fikrada belirtilen Onlemler alinmadan Once, destekleyicinin  veya
destekleyicinin yasal temsilcisinin ya da ilgili sorumlu arastirmacinin
konu ile ilgili goriisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya
desteklevyicinin yasal temsilcisi ya da ilgili sorumlu arastirmaci konuyla
1leili gorislerini on bes giin icerisinde Kuruma gonderir.

(10) Cok merkezli arastirmalarda dordiincii fikrada belirtilen 6nlemler
arastirma merkezi diizeyinde de uygulanabilir.

(11) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalara ait bilgiler ve
arastirma sonuclari ile Kurumun gerekli e6rdiigi durumlarda Kurumun
arastirmalara iliskin 6zet degerlendirme raporlar:1 ticari sir ve kisisel
verilerin _gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri
tabaninda Kurum tarafindan yayimlanir. Veri tabaninda yayimlanacak
bilgilerin icerigi Kurumun internet sitesinde ilan edilir.

Sorumluluk

MADDE 23 -

(1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Kurumca onaylanan arastirma
protokoliinde belirtilen ve arastirmada kullanilan her tiirlii aragtirma
Uriiniiniin, Urinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile
muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan
karsilanir. Bu bedel, goniilliiye veya Sosyal Giivenlik Kurumuna
Odettirilmez. Ancak, kamu yarar1 bulunan ve Sosyal Giivenlik
Kurumu tarafindan uygun goriilen haller saklidir.

Sorumluluk

MADDE 23 -

(1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Kurumea——onaylanan—arastirma
Kolinde belistil 1o lullantlan] el

tarafmdanuygun—géridenhallersaldhdr—Arastirmanin her tirli hukuki

ve mali sorumlulugu destekleyici ve sOzlesmeli arastirma kurulusu ile
arastirmayi vapan kisive aittir. Arastirmada kullanilan her tiirla arastirma




trininin, drinlerin kullanilmasina mahsus her turli malzemeler ile
muayene, tetkik. tahlil ve tedavilerin bedeli icin goniilliiden herhangi bir
ticret talep edilemez.

Sorumluluk
MADDE 23 - ...
(2) Arastirmay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin arastirmanin

Sorumluluk
MADDE 23 - ...

@) ol | ek kislerin-

finansmanimn1 basvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi ansmant-basvura-dosyasmda-ayrmtth-olarak-belirtmesizoruntudur

zorunludur. Desteklevyici tarafindan basvuru dosyasinda arastirmanin finansmaninin
nasil saglanacaginin belirtilmesi zorunludur.

Idari yaptirmlar Idari yaptirmlar

MADDE 25 - ... MADDE 25 - ...

(2) Kurum, etik ilkelere uygun c¢alismayan veya Kurumun | (2) Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun yayinladigi

yayinladigr Etik Kurul Standart Caligma YOntemi esaslarini yerine
getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik kurul
caligmalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya,
arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu
uyarir. Belirlenen siire igerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi
halinde, Kurum tarafindan 26 nci1 maddenin ikinci fikrasina gore
verilen onay iptal edilir ve etik kurul bagkaninin tiyeligi iki yillik bir
siire i¢in diisiirtiliir.

Etik Kurul Standart Calisma Yontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da
yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢alismalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in
zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik
tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire i¢erisinde uyar1 sebebinin
giderilmemesi veva bir villik siire icerisinde etik kurulun ikiden fazla
uvarilmasi hélinde, Kurum tarafindan 26 nc1 maddenin ikinci fikrasina
gore verilen onay iptal edilir, ve-etikleurul-baskannmn-tyelisi-a—athk

i H bl getriiir: Etik  kurul baskanimnin  bu  Yonetmelik
kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul baskani olmasi ve etik
kurul tyelerinin bu Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda iive
olmalari iki vil siire ile yasaklanir.




MADDE 25 - ...

MADDE 25 —...
(4) Etik kurulun bir yildan uzun siire faaliyet gdstermediginin tespit
edilmesi durumunda Kurum tarafindan verilen kurulum onavi iptal edilir.

Etik kurullarin yapisi

MADDE 26 -

(1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Etik  kurullar ~ goniilliilerin
haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniillillerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla,
iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde
egitimli saglik meslek mensubu olan, iyi klinik uygulamalar1 ve
klinik arastirmalar hakkinda temel egitim almis en az yedi ve en ¢ok
on bes tiyeden olusturulur.

Etik kurullarin yapisi

MADDE 26 -

(1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Etik kurullar goniilliilerin haklari,
giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem
ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik
yonden degerlendirme yapmak amaciyla, liyelerinin ¢ogunlugu doktora
veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan,
Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik uygulamalari ve
klinik arastirmalar hakkinda temel egitimden ahmts temin edilmis basari
belgesine sahip, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

MADDE 26 -

(2) Etik kurullar niversitelerde rektoriin, Kamu Hastane
Birliklerinde genel sekreterin, Giilhane Askeri Tip Akademisinde
dekanin teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi
itibariyle faaliyetlerine baslar.

MADDE 26 —

(2) Etik kurullar tiniversitelerde rektoriin, KamuHastane Birliklerinde
genel-sekreterin,—GitthaneAskertTip-Akademisinde-dekanm cgitim ve
arastirma hastanelerinde bashekimin, teklifi ve Kurumun onayiyla
kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar. Etik kurul tive ve
sekreter degisiklikleri icin ayni usul gecerlidir.

MADDE 26 — ...
(7) Bir etik kurul tiyesi birden fazla etik kurulda {iye olamaz.

MADDE 26 — ...
(7) Bir etik kurul tiyesi bu Y onetmelik kapsaminda kurulan birden fazla
etik kurulda {liye olamaz.

MADDE 26 —(10)...

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

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya halk sagligi
uzmani ya da bu alanda doktora yapmus tip doktoru,

MADDE 26 —(10)...

b)(Degisik:RG- 25/6/2014 -29041) Farmakolopatamnda doktora vapnns
veya-bu-alanda-tipta-uzmanhkegitimi-almiskist; Tibbi farmakoloji ya da

farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik
egitimi almis tip doktoru, dis hekimi veya eczaci




¢) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman;
bulunmamasi halinde, bir biyofizik¢i veya fizyolog,

C) Bivoistatisttk alannda doktora vapmiy bir kisi veva halk saghar
uzmant—ya—da—bu—alanda—doktora—yapmis—tip—dokteru; Biyoistatistik

alaninda doktora yapmis bir kisi vevya tipta uzmanlik egitimi almis halk
sagligl uzmani veya halk sagligi alanmda doktorasml yapmis klsl

¢) Biyomedikal-alanmdacalisan-bir-mithene i
hah—ﬂd%bi-r—biyeﬁ%ﬂe@—\,leya—ﬁ%yeleg— Blvomedlkal alamnda callsan b1r

miihendis veva uzman: bulunmamasi halinde, bivofizik alaninda doktora
vapmis kisi veva tipta uzmanlik egitimi almis fizyoloji uzmani va da
fizyoloji alaninda doktora yapmuis Kkisi,

MADDE 26 —(11)...

b) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Farmakoloji alaninda
yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,
c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saglig
uzmani ya da bu alanda doktora yapmis tip doktoru,

¢) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Biyofarmasotik, farmakokinetik
veya farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis eczact,

doktora

MADDE 26 —(11)...

b) (Degisik:RG- 25/6/2014 220041) e
veya-bu-alanda-tipta-uzmanhl-esitimi-almistist; Tibbi farmakoloji ya da

farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik
egitimi almis tip doktoru, dis hekimi veya eczaci,

C) F e e By
vz v da-bu—adnda—doktornvapans—ap—doktorss.

alaninda doktora yapmuis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk
saglig1 uzmani veva halk sagligr alaninda doktorasini yapmis kisi,

¢) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Biyofarmasotik, farmakokinetik,
farmasotik bivoteknoloji veya farmasotik teknoloji alaninda doktora
yapmis eczact,

MADDE 26 —...

MADDE 26 —...

(12) Etik kurul ¢alismalarinin viiriitiilebilmesi icin zaruri olan mekan,
sekretarya, arsiv ve sair ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi
ve bu sartlarin devamliligi etik kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite
veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan saglanir. 12 nci maddenin
onbesinci fikrasinda belirtilen basvuru tcretleri etik kurulun biinyesinde
kuruldugu tiniversite veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan

yonetilir.




Etik kurullarin calisma usil ve esaslari

MADDE 27 - (1)

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

Etik kurullarin calisma usil ve esaslari

MADDE 27 - (1)

a) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda
hicbir organ, makam, merci veva kisi, etik kurullara emir ve talimat
VEeremez.

MADDE 27 - (1)
b) Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik
ilkesine uymak zorundadir.

MADDE 27 — (1)
b) Etik kurul iyeleri, kendilerine ulasan her tiirli bilgi icin gizlilik
ilkesine uymak ve cikar catismasi konusunda 6zen gostermek zorundadir.

MADDE 27 - (1)
c) Etik kurul iiyeleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik belgesi ve
taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.

MADDE 27 - (1)
¢) Etik kurul tiyeleri ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlik

belgesi—ve—taahhiitnamesint gizlilik sozlesmesi ve cikar catismasi

taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.

MADDE 27 - (1)

f) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Uyeligi siiresince mazeretsiz
olarak st iiste lic toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan tiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev stiresi dolan
veya Uyeligi diisen iiye yerine asgari olarak bulunmasi zorunlu tiyeler
disindaki tiyeler i¢in tercihen ayni niteliklere sahip bir iiye secilir

MADDE 27 — (1)
f) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak
ist liste Uic toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan

uyelerln uyehgl kendlhgmden duser Ge%ev—&ufeﬁ—del-aﬂ—veya—uyehgi

MADDE 27 — (1)

MADDE 27 - (1)

h) Etik kurul iive vapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu iiyenin gorev
suresinin _dolmasi veya iuyeliginin diismesi durumunda yerine ayni
niteliklere haiz bir uye belirlenir. Belirlenen kisinin iyeligi Kurum
tarafindan onaylanana kadar etik kurul toplanamaz ve faaliyetlerine
devam edemez.




Etik kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 28 - (1)

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirma basvurulart 26 nci
maddeye gore teskil edilen etik kurullar tarafindan degerlendirilir.

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 28 - (1)

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirma bagvurulart 26 nci
maddeye gore teskil edilen etik kurullar tarafindan degerlendirilir. Etik
kurullar, 12 inci maddede belirtilen hususlara uygun olarak vapilmis
basvurular degerlendirmeye almak zorundadir.

MADDE 28 - (1)
¢) Etik kurul kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari,
gerektiginde arastirma sirasinda ve yerinde izleyebilir.

MADDE 28 — (1)

¢) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde
arastirma sirasinda ve yerinde izleyebilir. Etik kurul, arastirmalarin
yviurutilmesi esnasinda vapilan basvurularin degerlendirilmesinden de
sorumludur. Yaptig1 bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamivyla ilgili
olarak ortaya cikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya
verdigi onay1 gozden gecirir. Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk
ortaya cikmasi halinde veya goniilliilerin giivenligi, esenligi ve sagliginin
olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 22 nci maddenin 4 iincii
fikrasinda belirtilen 6nlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir.

MADDE 28 — (1)

d) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, goriislinii bagvuru tarihinden
itibaren en fazla onbes gilin, Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Caligmalar1 Etik Kurulu goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en
fazla yedi giin igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

e) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iriinler ile
hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren iriinler kullanilarak
yiiriitiilecek arastirmalarda ve ilag dist klinik arastirmalarda etik
kurul onay1 i¢in belirlenen onbes giinliik siireye ilave olarak otuz
giinliik bir siire daha eklenebilir.

f) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara
ihtiya¢ duyulmasi halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde

MADDE 28 — (1)
) Kini




basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula
sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

’ ah*k} ine iletilir IISEeT*leHI b*.lg* ve-belgeler etilchkuria-sunuluncaye-kadar

Kilavuz
MADDE 33 -...

Kilavuz

MADDE 33 —-...

(2) Bu YoOnetmeligin uygulanmasina yonelik Kurumca yayimlanmis
kilavuzlarin olmadig1 durumlarda; Kurum, resmi internet sayfasinda ilan
etmek kaydiyla diger iilkelerin resmi saglik otoritelerince veya
uluslararasi kuruluslarca yayimlanan kilavuzlar1 kabul edebilir.

GECICI MADDE 2 - (EK:RG-25/6/2014-29041)

(1) (Degisik:RG-13/9/2015-29474) Bu ~ Yonetmelik — geregince
olusturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevcut etik kurullarda
yer alan saglik meslek mensubu olan etik kurul iiyelerinin, iyi klinik

uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi
01/04/2016 tarihine kadar tamamlanir.

GECICI MADDE 2 - (Ek:RG-25/6/2014-29041)
(1) (Deglslk RG- 13/9/2015 29474) Bu%leﬂetmel—ﬂ%gefegﬂ}ee

GECIiCi MADDE 2 -

GECICi MADDE 2 -

(3) Bu Yonetmelik geregince olusturulan ve Kurum tarafindan onaylanan
mevcut etik kurullarda gorev alan etik kurul tvelerinden Kurum
tarafindan dizenlenen veya onaylanan iyi klinik uygulamalari ve klinik
arastirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basar1 belgesine
sahip olmayanlar 01.06.2023 tarihine kadar belirtilen nitelikte egitimi
tamamlamalidir.




