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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
KLIiNiK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalari cercevesinde
goniilli insanlar tizerinde gergeklestirilecek her tiirlii klinik aragtirmanin tasarimm, yiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin bu Yonetmelik
kapsamindaki haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; insanlar {izerinde yapilacak ila¢ klinik arastirmalari, ilag dist klinik arastirmalar,
tibbi cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilacak klinik aragtirmalarina iligkin her tiirlii
klinik arastirmay1, arastirma yerlerini ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gercek veya tiizel kisiler ile biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik caligmalar ile tedavi amacli denemeleri kapsar.

(2) Gozlemsel galismalar, insani amach ilaca erken erisim programlart ve ilag dis1 standart tedavi uygulamalar1 bu
Yonetmeligin kapsami digindadir.

Dayanak

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

(2) lag klinik arastirmalarinin yiiriitiilmesinde Avrupa Birligi’nin ilaclar ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi
amaciyla Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflere paralel olarak

hazirlanmstir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Advers etki: Arastirilan iriiniin uygulanan herhangi bir dozuyla ortaya ¢ikan istenmeyen etkisini,

b) Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi
olaylari,

¢) Aragtirma protokolii: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve
aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

¢) Arastirma iiriinii: Arastirilan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki referans iiriintin
farmasotik formunu,

d) Arastirma brostirii: Arastirilan iiriin veya iiriinlere ait klinik ve klinik olmayan verilere ait belgeleri,

e) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

f) Beklenmeyen advers etki: Aragtirilan iiriiniin; ruhsatli ise kisa tirtin bilgilerinde, ruhsatli degilse arastirma
brosiiriinde bulunmayan advers etkisini,

g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek goniillilye veya gerekli durumlarda yasal
temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglig1 acisindan énemi hakkinda bilgi verildikten
sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren yazili belgeyi veya
goniilli okur-yazar degilse, arastirmadan bagimsiz en az bir tamigin huzurunda ve tami@in imzasi alinmak suretiyle
goniilliiniin sozlii olurunu gosteren belgeyi,

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

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

1) Denetim: Arastirmaya ait belgelerin, kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin ve Bakanlik¢a klinik
aragtirma yapilmast uygun goriilen yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusuna ait merkezlerin veya
arastirma ile ilgili olan diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu acisindan
Bakanlik tarafindan incelenmesi faaliyetini,

i) Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baslatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan
kisi, kurum veya kurulusu; arastirmanin destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli klinik aragtirmalarda arastirma koordinatoriin,
miinferit arastirmalarda ise sorumlu aragtirmaciyi,

j) Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda uygulanabilen, regeteyle
veya hastaya Ozel siparis ile hazirlanan, iiretiminde endiistriyel bir bilesen bulunmayan, sadece o iilke igerisinde
kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gére hazirlanmis canli hiicresel iiriinlerle, otolog dokularini,

k) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, giivenliligi ve esenliginin korunmasini saglamak tizere
aragtirma  protokolli, aragtirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda ve arastirmalarla ilgili
diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermeye, goniilli giivenligini, aragtirmanin mevzuata uygun sekilde
yapilmasini ve takip edilmesini saglamak amaciyla, tim klinik aragtirmalar1 etik yonden degerlendirmek i¢in Bakanligin
onayi ile olusturulacak kurullari,



1) Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili
oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya saglikli kisileri,

m) Gozlemsel caligma: Tlaglarin onaylanmis endikasyonlarinda, giincel tam ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak
tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢calismalari,

n) flag/beseri ilac: Hastaligi 6nlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli aktif madde veya maddeler
kombinasyonunu,

o) Ilag dis1 standart tedavi: Etkililigi ve giivenliligi en az bir adet prospektif randomize kontrollii ¢alismada
gosterilmis ve Science Citation Index veya Science Citation Index Expanded kapsamindaki bir dergide yaymlanmak
suretiyle kabul edilmis tedaviyi,

©) Ilac klinik aragtirmasi: Bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
dogrulamak veya ortaya cikarmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit
etmek, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak i¢in insanlar {izerinde yiiriitiilen ¢alismalari,

p) lleri tedavi edici tibbi iiriin: Endiistriyel olarak iiretilmis gen tedavi tibbi iiriinleri, kok/somatik hiicre tedavi
tirtinleri ve doku mithendisligi iiriinlerini,

r) Insani Amach ilaca Erken Erisim Programu: Tiirkiye’de mevcut olan tibbi iiriinlerle tedavisi basarisiz olmus,
ciddi olarak hayat1 tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis arastirmalara ulagsma sansi olmayan hastalara;
Tiirkiye’de ruhsatli olmayan, diger iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin ilac1 gelistiren firma tarafindan insani
gerekcelerle licretsiz temin edilmesini saglayan programi,

s) Iyi Klinik Uygulamalar: Arastirmalarin uluslararast bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak
amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
goniilliiniin tim haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi, arasgtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkinda diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken
kurallari,

s) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla merkezde, insanlar iizerinde yapilan ila¢ klinik arastirmalari, ilag dist
klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilan arastirmalar, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak yapilan klinik arastirmalari
gibi her tiirlii aragtirmayi,

t) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda Bakanliga bilimsel ve etik yonden
goriis bildirmek iizere, Bakanlik onayi ile Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdinde olusturulan kurulu,

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

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

v) Tedavi amagh deneme: 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanununun 90 1nc1 maddesinin dordiincii
fikras1 kapsaminda tanimlanmus bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin olmayan hastalarda veya bu tedavi
yontemlerinin yiliksek riskli oldugu durumlarda; bilimsel arastirma sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tagimadig
durumlarda dahi hastaligin tedavisi konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola ¢ikilarak, hastanin veya yasal
temsilcisinin rizas1 alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve bilimsel kurallara uygun olan
tedaviyi,

y) Ticari Olmayan Ila¢ Klinik Arastirmalari: Hastaliklarm tamisi, onlenmesi ve/veya tedavisinde, hasta
rehabilitasyonu ve uzun donemli bakiminda kullanilan ilaglarla yapilan miidahalelerin degerlendirilmesinde, ilag
enddistrisinin katilimi olmadan yapilan ve ticari kaygi giidiilmeyen arastirmalari,

z) Yetim ilag (orphan drug): Nadir hastalik veya durumlarda kullanilan ilaclarin tiimiinii

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Arastirmaya Istirak Edecek Goniilliilerin Korunmasi,
Arastirma Icin Olur Almmasi ve Sorumluluk

Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 5 - (1) Goniilliiler tizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in agagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, aragtirmaya istirak edecek goniillii sagligindan veya
sagligi bakimindan ortaya c¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz. Elde
edilecek faydalarin aragtirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi
halinde, kisilik haklar1 gozetilerek goniilli oluru alinmasi kaydiyla Etik Kurulun ve Bakanligin izni alindiktan sonra
arastirma baglatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde ytrttiiliir.

b) Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisithlar tizerinde klinik aragtirma yapilamaz. Ancak
cocuklarda, hamilelik, logusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda; goniilliller yoniinden arasgtirmadan
dogrudan fayda saglanacagr umuluyor ve arastirma goniillii sagligi agisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise,
goniillii oluru ile birlikte Etik Kurulun ve Bakanligin izni alinmak suretiyle arastirmaya izin verilebilir.

¢) Goniillii haklarina ve etik kurallara sayg1 gosterilir.

¢) Arastirmaya istirak etmek {izere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan
Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi
ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve aragtirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda, sorumlu
arastirmaci veya arastirma ekibinden yetkili birisi tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

d) Goniilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu durum (¢) bendinde yer alan
bilgilendirmeye yonelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii
Olur Formu {ii¢ niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsilifinda goniilliiye verilir, biri arastirma ana



dosyasina konulur, digeri ise aragtirmacida kalir.

e) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastali1 ve yasi ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt
diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisitli goniilliilerin istirak ettigi
arastirmalarda, risk ve hastaliga bagl ilerleme safthalar1 hakkinda goniillii veya yasal temsilcisi 6zel bir bicimde uyarilir ve
bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir.

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

g) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan
dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

§) Sigorta teminati disinda, goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi icin destekleyici
tarafindan herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak masraflar arastirma biitcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir. Farmakokinetik ve biyoesdegerlik
calismalarinda goniilliilere ticret 6denmesi soz konusu olursa, bunun protokolde belirtilmesi gerekir.

h) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak hicbir arastirma yapilamaz.

1) Goniilliiniin hastaliginin gerektirdigi durumlarda Bakanligin verecegi izinler disinda goniilliiler ayn1 anda birden
fazla arastirmaya istirak edemez.

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

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

Klinik arastirmalarda goniillii olurunun alinmasi

MADDE 6 - (1) 5 inci maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, aragtirmalara istirak edecek
goniilliilerin olurlarinin alinmasinda asagidaki hususlara uyulur:

a) Goniilliniin 5 inci maddenin birinci fikrasimin (¢) bendi uyarinca arastirma ile ilgili olarak yeterince ve
anlayabilecegi sekilde bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalarin bir parcasi olarak goniilliden alinan numunede genetik arastirma yapilacagi ya da sperm veya
ovum gibi germ hiicreleri alinacag takdirde, goniilliiden her ¢alisma i¢in ayr1 bir olur alinir.

¢) Goniilliintin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Goniilliiden hukuka veya ahlaka aykir sekilde olur alinamaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 - (1) Cocuklar iizerinde arasgtirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan cocuklari
ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu veya yetiskin kisiler tizerinde yapilmis
aragtirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda,
arastirma goniillii saglig1 agisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tastmiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda
saglayacag umuluyor ise, 5 inci maddedeki hususlar da dikkate alinmak suretiyle asagidaki hususlar cercevesinde
cocuklar tizerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek
kapasitede ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan ¢ekilme
yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

b) Yasal temsilcinin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak
oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, aragtirma ¢ocugun saglig iizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa
da istedigi zaman geri alabilir.

¢) Etik Kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari
uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

¢) Cocuklarda yapilacak klinik aragtirmalar icin g¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya c¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi ikna edici bir tegvik veya mali yonden 6nerilerde bulunulamaz.

Gebeler, logusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 - (1) Gebeler, logusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun
dogrudan gebe, logusa veya emziren kadinlari ilgilendirmesi veya sadece gebe, logusa veya emziren kadinlarda
incelenebilir klinik bir durum olmas1 durumunda, arastirma goniillii saglig1 agisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor
ve arastirmanin goniilliillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise, 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate
alinmak suretiyle asagidaki hususlar ¢ercevesinde gebeler, logusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Gebe, logusa veya emziren kadinlar, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir
sathasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmalari durumunda arastirmadan ¢ikartlir.

b) Arastirilacak {iriiniin gebeler, logusalar ve emziren kadinlar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
konusunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi veya arastirilan iiriiniin gebe, logusa veya emziren kadina saglayacagi
faydalarin bu tirtinden kaynaklanacak risklerden daha fazla olmasi gerekir.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 - (1) Yogun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak iizere 22/11/2001
tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki
kisiler lizerinde aragtirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan kisithilar1 ilgilendiren ya da sadece kisitlilarda
incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisitlinin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi
durumlarda, aragtirma kisitli saglig1 agisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin kisithilara dogrudan bir
fayda saglayacagi umuluyor ise, 5 inci maddede belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar
cercevesinde kisitlilar iizerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:



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

b) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip
ise, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmesi durumu veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan c¢ekilme
yoniindeki istegi dikkate alinir ve aragtirmadan ¢ikarilir.

¢) Arastirtlacak iiriiniin kisitlilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi konusunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi veya arastirilan tiriiniin kisitliya saglayacagi faydalarin bu tiriinden kaynaklanacak risklerden daha fazla olmast
gerekir.

¢) Kisitlilarda yapilacak klinik arastirmalar igin kisithlarin aragtirmaya istiraki ile ortaya c¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi ikna edici bir tesvik veya mali yonden onerilerde bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullar

Etik kurullarin yapisi

MADDE 10 - (1) Etik kurullar arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasini
teminen; arastirma protokoli, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger
konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek, goniillii glivenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve
takip edilmesini saglamak ve tiim klinik arastirmalar1 etik yonden degerlendirmek iizere Bakanlhigin belirleyecegi
bolgelerde, Bakanlik onayi ile olusturulur. Buna gore;

a) Bakanlik, Etik Kurullarin kurulacagi bolgelerin yer ve sayisimi ihtiyaca gore belirler ve Bakanligin internet
sayfasinda yayimlar. Bakanlik ihtiyaca gore ayni bolgede birden fazla sayida Etik Kurul kurulmasina izin verebilecegi gibi
ihtiya¢ kalmamasi halinde ilgili Etik Kurullari kaldirabilir.

b) Etik Kurul sekreteryas: Etik Kurulun bulundugu ilin saglik miidiirligii veya Bakanligin uygun gorecegi saglik
kurum ve kurulusunda tesekkiil ettirilebilir.

¢) Belirlenen bolgelerde Etik Kurul olugturmak amaciyla ilgili bolgedeki il saglik miidiirliigii, iiniversite arastirma
hastanesi, egitim ve arastirma hastanesi, devlet hastaneleri tarafindan veya kisilerin sahsen miiracaati durumunda ii¢iincii
fikrada belirtilen sartlara uymak kaydiyla, Etik Kurul aday listesi veya listeleri olusturulur ve Bakanliga sunulur. Bakanlik
yapacag1 degerlendirme sonucu Etik Kurul tiyelerini bu listelerden secer ve Etik Kurulunu onaylar.

¢) Belirlenen bolgelerin herhangi birinden Etik Kurul olusturmak amaciyla bir bagvuru olmadig: taktirde, ilgili
bolgede bulunmasi gereken Etik Kurulu Bakanlik belirler.

d) Etik Kurul iiyeleri Bakanligin hazirlayacag gizlilik belgesini imzalayarak gorevlerine baglar ve iki yil siire ile
gorev yapar. Uyelige tekrar secilmek miimkiindiir.

e) Etik Kurul sekreteryasi Etik Kurul iiyesinin siiresi dolmadan en az altmus giin dnce, Etik Kurul iiyeligi i¢in
yapilacak miiracaatlar1 Bakanliga bildirir. Bakanlik bu adaylardan uygun buldugunu onaylar. Eger aday bildirme islemi
Etik Kurul sekreteryasi tarafindan zamaninda yapilmazsa, siiresi dolan iiyenin yerine yeni iiye Bakanlik¢a belirlenir.

(2) Etik Kurul; en az on bir, en fazla on bes iiyeden olusur. Etik Kurul iigte iki ¢ogunluk ile toplanir ve iiye
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

(3) Etik Kurullarda asgari olarak, asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur;

a) Biri cocuk sagligi ve hastaliklari uzmam olmak iizere farkli uzmanlik dallarindan, tercihen Iyi Klinik
Uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis en az ii¢ klinisyen hekim,

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

¢) Biyokimya alaninda doktora yapmis veya uzmanligini alms, tercihen tip doktoru, en az bir biyokimyaci,

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

d) Bir eczaci,

e) Biyomedikal alaninda c¢alisan bir miithendis veya uzman bulunmamasi halinde tercihen Tip Fakiiltesi mezunu
olan bir biyofizik veya fizyoloji 6gretim iiyesi,

f) Bir biyoistatistik¢i veya ihtiya¢ dahilinde bir halk sagligi uzmant,

g) Hukuk fakiiltesi mezunu bir iiye,

§) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta caligmayan ve klinik aragtirmalarla
ilgisi bulunmayan herhangi iiniversite mezunu bir iiye,

(4) Etik Kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin goriisiine bagvurabilir
ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir.

(5) Etik Kurullarin bagimsizligi ilkesinin saglanmasi acisindan Etik Kurul iiyelerinin en fazla besi ayn1 kurumdan
secilebilir.

(6) Rektor, rektor yardimerst, dekan, dekan yardimceist, il saglik miidiirii ve bashekim Etik Kurul iiyesi olamaz.

(7) Bir Etik Kurul tiyesi ayn1 anda birden fazla Etik Kurulda gorev alamaz.

(8) Ayni1 Etik Kurulda kardes, anne, baba, cocuk ve eslerden yalnizca biri gorev alabilir.

(9) Etik Kurullarda gorev alacak klinisyen, farmakolog ve biyokimyaci iiyelerin; etik ilkeler konusunda, icerigini
ve sartlarii Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin belirleyecegi kurslarin ve/veya seminerlerin egitimini ve/veya
sertifikasin1 almis olmasi zorunludur. Bakanlik, Etik Kurulu olusturan diger iiyelerin ve goniilliiller tizerinde klinik
arastirma yapacak arastirmacilarin anilan kurs ve/veya seminerlerin egitimini ve/veya sertifikasini almalarini sart kosabilir.

(10) Etik Kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

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

(12) Her tiirlii klinik arastirma, bu maddeye gore teskil edilen Etik Kurul tarafindan degerlendirilir. ila¢ klinik
arastirmalart ile ilag disi klinik arastirmalar i¢in ayri bir Etik Kurul olusturulamaz.



(13) Bakanlik 6nceden haber vererek veya haber vermeden Etik Kurullari denetleyebilir. Denetleme sonucunda
tespit edilen aykiri hususlar raporda belirtilir. Etik Kurul, tespit edilen bu hususlarla ilgili diizenlemeleri altmus giin
icerisinde, bu Yonetmelik ve ilgili mevzuata uygun olacak sekilde yapmak zorundadir. Aksi taktirde Bakanlik Etik Kurulu
kaldirarak yeni bir Etik Kurul olusturabilir.

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

Etik Kurullarin gorev ve yetkileri

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

a) Etik Kurul goniilliiler iizerinde yapilacak her tiirlii klinik aragtirma hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
bildirir. Buna gore Etik Kurul Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ila¢ arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
calismalart ile ilag dis1 tirtinler, genetik materyal, tibbi cihaz, cerrahi bir metod gibi diger tiim klinik arastirmalar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goriis belirtir. Bu goriislere uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunludur.

b) Etik Kurul klinik arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren kirk bes giin
igerisinde;

1) ilag klinik aragtirmalari hakkindaki goriisiinii [lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine,

2) Kok hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi ile ilgili arastirmalara ait
goriisiinii Tedavi Hizmetleri Genel Miudiirliigiine,

bildirir.

3) Etik Kurul birinci fikranin (b) bendinin (1) ve (2) numarali alt bendi diginda kalan arastirmalar hakkindaki
goriislerini yalnizca basvuru sahibine bildirir ve bu arastirmalarin baslatilabilmesi i¢in Etik Kurulun onayi yeterlidir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymast durumunda, gerekli olan
tiim istekler bir seferde basvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme
stireci durdurulur.

¢) Etik Kurul arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar tizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak iizere yaralanma veya 6lim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler icin yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsamini (Faz IV caligmalar sigorta kapsami disindadir),

6) Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan &diil ve telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin
yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlagsma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigini,

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

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

e) Etik Kurul kendisine yapilan bagvurulari, gerektiginde aragtirma safhasinda ve yerinde izleyebilir.

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

g) Etik Kurul bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykiri davranildigi, arastirmanin gereklerinin artik
karsilanmadig1, aragtirmanin giivenilirli§inin veya bilimsel gecerliliginin yitirildigi seklinde bir durumu tespit ettiginde
veya bu konuda bilgi sahibi olmas1 halinde durumu arastirmaciya, destekleyiciye ve Bakanliga bildirir.

&) Etik kurullarin standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla Etik Kurul Standart Isleyis Yontemi Bakanhk
tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir ve gerektiginde giincellenir. Etik Kurullar bu kurallara
uymak zorundadir.

h) Etik Kurullara bagvuru amaciyla kullanilacak basvuru formlari, Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir ve
her tiirlii klinik arastirma bagvurusu bu formlara gore yapilir. Bagvuru sahipleri, bu formlar disinda bagvuru formu
diizenleyemez ve kullanamaz. Bu yonde bir bagvuru yapilmis olsa bile Bakanlik ve Etik Kurul tarafindan kabul edilmez.

1) Etik Kurullar her yil sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve tiim uygulamalarinin ayrintilarini yillik raporlar
halinde ilgili Genel Miidiirliige sunar. Bu raporlarda kurullarca karsilagilan 6nemli bilimsel ve etik problemleri tanimlar,
tartigir ve 6nemli konularin sonuglari, evveliyat1 ve kendilerine sunulan projelerin listesi hakkinda bilgi verir.

1) Etik Kurullar Bakanlik talimatlarini derhal yerine getirmekle yiikiimliidiir.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirmalar Damsma Kurulu

Klinik arastirmalar damisma kurulu teskili

MADDE 12 - (1) Klinik aragtirmalar damigma kurulu Bakanlhik onayi ile flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
nezdinde olugturulur. Bakanlik verecegi izne esas olmak iizere, bu Yonetmelige uygun olarak yapilan bagvuruya ait bilgi
ve belgeleri gerektiginde bu Kurulun goriisiine sunar.

(2) Klinik arastirmalar danigma kurulu:

a) Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirii veya gorevlendirecegi Genel Miidiir Yardimcist,

b) Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii’nii temsilen en az Daire Bagkani diizeyinde bir iiye,

¢) Tip fakiiltesi mezunu, farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligin1 alms iki farmakolog ile eczacilik
fakiiltesi mezunu, farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis bir farmakolog,

¢) Bir toksikolog,

d) lyi Klinik Uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik aragtirmalara arastirmaci olarak katilmug, tip
fakiiltelerinde veya egitim ve arastirma hastanelerinde gorevli, asgari bes yillik mesleki tecriibeye sahip, biri ¢ocuk sagligi



ve hastaliklar1 uzmani olmak iizere farkli uzmanlik dallarindan dort klinisyen hekim,

e) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

f) Bir biyoistatistik¢i,

g) Bir tibbi genetik uzmani,

§) Biyomedikal alaninda calisan bir uzman,

h) Tiirk Tabipleri Birligi Merkez Konseyini temsilen bir 6gretim tiyesi,

1) Turk Eczacilan Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6gretim iiyesi,

i) Turk Dis Hekimleri Birligi Merkez Heyetini temsilen bir 6gretim tiyesi,

j) Tiirkiye Barolar Birligi Yonetim Kurulunu temsilen hukukgu bir 6gretim tiyesi,

k) ilahiyat Fakiiltesinden bir 6gretim iiyesi,

1) Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligini temsilen en az Daire Bagkani diizeyinde bir iiye

olmak iizere, toplam yirmi iiyeden olusur.

(3) Ikinci fikrada yer alan (a), (b) ve (I) bentlerinde sayilan iiyeler kurumlarinca belirlenir ve Bakan tarafindan
gorevlendirilir. Bunlarin haricindeki diger iiyeler ile (h), (1), (i) ve (j) bentlerinde sayilan her bir iiyelik i¢in ilgili meslek
orgiitlerinin bildirdigi licer isimden biri Ilag ve Eczacihk Genel Miidiirliigiiniin teklifi iizerine Bakan tarafindan
gorevlendirilir.

(4) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu, flag ve Eczacilik Genel Miidiirii veya gérevlendirecegi Genel Miidiir
Yardimcisinin bagkanliginda toplanir. Genel Miidiiriin belirleyecegi bir iiye gerektiginde baskanliga vekalet eder.

(5) Kurul iiyeleri, Bakanligin hazirlayacag: gizlilik belgesini imzalayarak gorevlerine baglar ve iki yil siire ile
gorev yaparlar. Ancak Bakanlik, bu siire dolmadan Klinik Arastirmalar Damisma Kurulu iiyelerini degistirebilir. Uyelige
tekrar secilmek miimkiindiir.

(6) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada gorevi bulunan Klinik Aragtirmalar
Danigma Kurulu iiyesi veya iiyeleri, bu arastirmanin tartigmalarina katilamaz.

(7) Ikinci fikrada yer alan (c), (¢) ve (d) bentlerindeki iiyeler Iyi Klinik Uygulamalar1 konusunda, igerigini ve
sartlari ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin belirleyecegi Iyi Klinik Uygulamalar1 egitimini ve sertifikasim almig
olmalidir. Bakanlik diger bentlerdeki iiyelerin de Iyi Klinik Uygulamalari egitimini ve sertifikasini almalarmm sart
kosabilir.

(8) Klinisyen iiyeler en az bir y1l siireyle Etik Kurul iiyeligi yapmis olmalidir.

(9) Ikinci fikrada yer alan (c), (¢) ve (d) bendindeki iiyeler, kuruldaki iiyelikleri siiresince baska bir Etik Kurulda
gorev alamaz.

Klinik arastirmalar damisma kurulunun calisma usul ve esaslari

MADDE 13 - (1) Klinik Aragtirmalar Danigsma Kurulunun ¢alisma usul ve esaslar1 sunlardir:

a) Genel Midiirliigiin gerek gormesi durumunda, klinik aragtirmalar hakkinda etik yonden goriisiinii bildirir ve
Bakanlikc¢a verilen gorevleri yerine getirir.

b) Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun cahigmalarina esas olacak Standart Isleyis Yontemleri Bakanhkca
belirlenir ve Bakanligin bilgisi dahilinde gerektiginde yenilenir.

(2) Yirmi kisiden olusan Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulunun toplantilari, en az on iki tiyenin katilimi ile
yapilir ve en az on bir iiyenin oyu ile karar aliir. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun toplant1 tarihleri ila¢ ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan belirlenir.

(3) Uyeligi siiresince izinsiz veya kabul edilebilir bir mazereti olmaksizin {ist iiste iki toplantiya istirak etmeyen
iyenin {iyeligi Bakanlik¢a sona erdirilir.

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

BESINCi BOLUM
Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile ilgili Esaslar

Tlac klinik arastirmalarimin safhalar

MADDE 14 — (1) ilag klinik arastirmalarinin sathalari sunlardur:

a) Faz I: Arastirma iriiniiniin farmakokinetik ozelliklerinin, toksisitesinin, biyoyararlaniminin ve viicut
fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida saglikli
goniilliiye veya onkoloji ¢alismalarinda oldugu gibi saglikli goniilliilerde ¢alisilmasina imkan olmayan durumlarda hasta
goniilliilere uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma sathasidur.

b) Faz II: Arastirma iiriiniiniin; terap6tik doz sinirlarmnin, klinik etkinliginin ve emniyetinin arastirilmasi amaciyla,
aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore se¢ilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik
arastirma sathasidir.

c) Faz III: Faz I ve Faz II sathalarindan ge¢cmis arastirma tiriiniiniin; arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore
secilmis, yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak; etkinligi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari,
yeni verilig yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik
arastirma sathasidur.

¢) Faz IV: Ruhsath iiriinlerin onaylanmis endikasyonlari, izinli {riinlerin ise Onerilen kullamimlara yonelik
emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iirlin ve yontemlerle karsilagtirilmasi igin
fazla sayida hasta iizerinde gerceklestirilen klinik arastirma sathasidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler ve standartlar:

MADDE 15 - (1) Klinik arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde
yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin niteligine uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan hastanelerde yapilabilir.

(2) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalari, acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara sahip saglik



kurum ve kuruluslarinda yapilabilir.

(3) Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti agisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmas1 amaciyla, baska
kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimc1 arastirmacilar arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu bagvuru formunda
belirtir.

(4) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

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

b) Arastirilan iiriiniin niteligine gore iiriiniin saklanmasi ve dagitilmast icin gerekli yer ve imkanlara,

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

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

d) Aragtirmamin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniilliilere ait bilgi ve belgeleri Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzunda 6ngoriilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima

sahip olmak zorundadir.

Biyoyararlamim ve biyoesdegerlik calismalarimin yapilacagi merkezler icin izin basvurusu

MADDE 16 - (1) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik c¢aligmalar1 yapmak amaciyla kurulmak istenen 6zel veya
kamuya ait merkezlere izin almak igin ilgili kilavuzlarda belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Bakanliga basvuruda
bulunulur.

(2) Bagvurunun yapilmasim takip eden doksan giin icerisinde, fla¢ ve Eczacihik Genel Miidiirliigii tarafindan
calisma yerlerinde gerceklestirilecek denetimlerde bagvuruda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugunun kanitlanmasi ve
arastirma yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespit edilmesinden sonra Bakanlik ¢caligma yeri i¢in izin verir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 17 - (1) Arastirma bagvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve ilgili diger kilavuzlar
cercevesinde, Bakanligin internet sayfasindaki bagvuru formu doldurularak hazirlanir.

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

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda arastirma yapmak isteyenler her bir aragtirma i¢in Etik Kurulun olumlu goriisiinii
aldiktan sonra, ila¢ klinik aragtirmalart i¢in flag ve Eczaciik Genel Miidiirliigiine; kok hiicre nakli, doku nakli, genetik
aragtirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi arastirmalar1 i¢in Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bagvurur.

(4) Bakanlik, Etik Kurul onayr olmayan higbir ¢alismaya izin vermez. Ancak kus gribi, agir akut solunum
yetersizligi sendromu (SARS) ve kirim-kongo kanamali atesi hastalifi gibi tedavisi heniiz yeterince bilinmeyen ve
tizerinde klinik aragtirma yapilmasi elzem olan hastaliklar ile yetim ilaglar (orphan drug) iizerinde yapilacak aragtirmalar
icin bagvuru dogrudan Bakanliga yapilir.

(5) Basvuru sahibi Etik Kurul kararina itiraz edebilir. Bu durumda basvuru sahibi itiraz dilekgesi ile Bakanliga
basvurur. Bakanligin uygun gormesi durumunda Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu basvuru dosyasini etik yonden
inceler ve kararini verir.

(6) Ayn1 bolgede birden fazla Etik Kurul var ise destekleyici veya arastirmacilar bu Etik Kurullardan dilediklerine
bagvurabilir.

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

(8) Cok merkezli ¢alismalarda koordinator merkezin bulundugu yerdeki Etik Kurulun verecegi karar yeterli olup
her bir merkez i¢in ayri Etik Kurul karar1 alinmasina gerek yoktur. Ancak Bakanlik gerekli gordiigiinde diger merkezler
icin de ayn Etik Kurul karar1 alinmasini isteyebilir. Destekleyici, arastirma merkezlerinin her birinin bulundugu yerlesim
merkezindeki Etik Kurullara, almis oldugu Etik Kurul onayinin ve basvuru dosyasinin bir 6rnegini bilgilendirme amaciyla
vermek zorundadir.

(9) Etik Kurul, kendisine yapilan klinik aragtirma bagvurularini bagvuru tarihinden itibaren kirk bes giin icerisinde
degerlendirmek zorundadir. Bu siire icerisinde degerlendirilmeyen bagvurular bagvuru sahibinin yazili bagvurusu iizerine
Bakanlik tarafindan degerlendirilerek, dosya, baska bir Etik Kurula veya Klinik Arastirmalar Danigma Kuruluna sunulur.
Ilgili dosya Bakanlia basvuru tarihinden itibaren en gec¢ altmus giin igerisinde sonuclandirilir. Bakanlik basvuruyu
zamaninda degerlendirmeyen Etik Kuruldan bunun sebepleri ile ilgili izahat ister, gerekirse Etik Kurulu denetler. Bakanlik
verilen izahata ve/veya denetleme raporuna gore Etik Kurul hakkinda islem yapar.

Bakanhga basvuru ve siiresi

MADDE 18 - (1) Destekleyici, arastirma baslatilmadan 6nce klinik arastirmalarin her tiirii icin hem Etik Kurula
hem de Bakanhiga es zamanl basvuruda bulunabilir. Buna gore ila¢ klinik arastirmalar igin flag ve Eczacilik Genel
Midiirliigiine, kok hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi caligmalari i¢in Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirliigiine basvurur.

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

(3) TIlgili Genel Miidiirliikge yapilacak ©n inceleme sirasinda bagvuru dosyasinda eksiklik tespit edilmesi
durumunda, s6z konusu eksikligin tamamlanmasi hususu destekleyiciye bildirilir. Eksikligin tamamlanmasindan sonra
degerlendirme siiresi yeniden baslar, eksiklik altmig giin igerisinde giderilmez ise basvuru reddedilmis sayilir.

(4) Tlgili Genel Miidiirliik dosyamin 6n incelemeden gegirilmesi sirasinda 6zel uzmanhk bilgisi gerektiren bir
durum tespit ederse; bilimsel tavsiye karari almak amaciyla dosyayr mevcut kendi komisyonlarindan uygun olanina veya
tiye sayisin1 ve uzmanlik alanini o arastirma i¢in kendisinin belirleyecegi bir Bilim Danigsma Komisyonuna gonderebilir.

(5) On incelemeden gecen dosya ilgili Genel Miidiirliigiin gerekli gormesi durumunda Klinik Arastirmalar
Danigma Kuruluna gonderilir.

(6) Basvurular en geg¢ altmus giin igerisinde degerlendirilir.

(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan tiriinler ile somatik hiicre tedavisi veya gen tedavisi iceren
tiriinler kullanilarak yiiriitiilecek aragtirmalarda altmig giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire verilebilir. Ancak



aragtirma konusuna bagl olarak Bakanlik digindan uzman goriistiniin alinmasina veya ayrintili incelemelere ihtiyag
duyulmasi halinde bu siirelere doksan giinliik ek bir siire de verilebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi

MADDE 19 - (1) Etik Kurul onay verse bile ilac klinik arastirmalar1 icin Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin,
kok hiicre nakli, doku nakli, genetik arastirmalar ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi ¢aligmalar1 icin Tedavi Hizmetleri
Genel Midurliigii’ niin izni olmadan arastirma baslatilamaz.

(2) Ilgili Genel Miidiirliik, aragtirmaya katilacak goniilliilerin bu aragtirmadan zarar gérmesi veya 6liimii halinde
ortaya ¢ikacak zarari telafi edecek tedbirlerin yeterliligini ve destekleyicinin sorumluluklarini belirleyen sigorta kapsamini,
caligmaya katilacak goniillii ve arastirmacilarin arastirmaya istiraki nedeniyle ortaya cikabilecek masraf ve yapilacak
odiillendirme miktarlarinin uygunluguna iligkin biitceyi degerlendirir.

(3) Ilgili Genel Miidiirliik, aragtirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse bunu gerekceli olarak
destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri
yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak itiraz edebilir. Genel Miidiirliikkce talep edilen
degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde arastirma
reddedilir.

(4) Arastirmanin yuritiilmesi sirasinda goniilli giivenligi iizerinde veya protokol geregi olan belgelerin yorumunda
onemli degisiklikler yapma ihtiyaci ortaya ¢ikarsa, bu protokol degisikligi destekleyici tarafindan onaylanmak iizere ilgili
Genel Miidiirliige bildirilir. Genel Miudiirliikk bu degisiklikleri otuz bes giin icerisinde degerlendirerek uygun bulduklarin
onaylar.

Klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi

MADDE 20 - (1) Arastirmalar asagidaki sekilde yiiriitiiliir:

a) Klinik aragtirmalar; klinisyen tip doktoru veya dig hekimi bir sorumlu aragtirmacinin bagkanliginda, aragtirmanin
niteligine uygun bir ekiple yiiriitiiliir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili uzmanligini veya doktorasini
tamamlamis olmast gerekir. Faz I ila¢ klinik caligmalar1 saglikli goniillillerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan
yiriitiiliir. Onkoloji ile ilgili Faz I ila¢ klinik caligmalar: ise hasta goniilliiler iizerinde, bir onkolog ve tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yiiriitiiliir.

b) Arastirmanin baglamasindan sonra protokolde yapilacak degisiklikler destekleyici veya arastirmaci tarafindan
ilgili Genel Miidiirliige ve ilgili Etik Kurula bildirilir. Genel Miidiirliik, bagvuru tarihini izleyen giinden itibaren otuz bes
giin icerisinde protokol degisikligi hususunda goriis bildirmez ise protokol degisikligi onaylanmis sayilir. Ancak 19 uncu
maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen protokol degisiklikleri i¢in ilgili Genel Miidiirliigiin onayinin alinmasi zorunludur.

¢) Bu maddenin (b) bendinde belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla, destekleyici veya arastirmaci, aragtirmanin
yiiriitilmesi sirasinda veya arastirma {iriinii gelistirilmesiyle ilgili goniillii giivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun
ortaya cikmasi halinde bu tehlikelere karsi goniilliileri koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir. Destekleyici bu
yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri hem ilgili Etik Kurula hem de ilgili Genel Miidiirliige bildirir. Aksi
taktirde Bakanlik arastirmay1 durdurabilir.

¢) Arastirma Bakanlik¢a izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamis ise
baslatilamama sebepleri on bes giin icerisinde ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Miidiirliige bildirilir. Arastirma
baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma karari, caligmaya alinmis olan
goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri iceren bilgi yazis1 da eklenerek ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel
Miudiirliige bildirilir. Koordinatér veya sorumlu arastirmaci, aragtirmanin bitmesinden itibaren doksan giin icerisinde
arastirmanin sonlandigint hem ilgili Etik Kurula hem de ilgili Genel Miidiirliige bildirmek zorundadir.

d) Destekleyici, yazili sozlesme yapilmak ve Bakanligin izni alinmak sartiyla kendi gorevlerinin bir kismini
bilimsel esaslara ve Iyi Klinik Uygulamalarina uygun sekilde calisan ticari veya akademik kuruluslara devredebilir.
Gorevlerin sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve
cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusu sozlesme konusu islerin ve
islemlerin sonuclarindan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmanin askiya alinmasi veya yasaklanmasi

MADDE 21 - (1) Bakanlik klinik arastirmanin yiiriitilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken bildirilen
gerekliliklerin karsilanmadigini veya bu gerekliliklere aykiri davranildigini tespit ederse, destekleyiciyi veya arastirmaciyi,
bu durumun diizeltilmesi i¢in alinmasi gereken tedbirleri ve hangi siirede alinmasi gerektigini de acikca belirterek bir
kereye mahsus uyarir, ayrica durumu ilgili Etik Kurula bildirir. Belirtilen siire icerisinde gerekli tedbirler alinmadig
taktirde Bakanlik klinik arastirmay askiya alir veya yasaklar.

(2) Arastirmanin giivenliligi ve bilimsel uygunlugu hakkinda basvuru eklerinde verilen bilgilerin ve ¢alisma
sartlarinin gecerliligini kaybetmesi durumunda Bakanlik arastirmay: askiya alabilir veya yasaklayabilir, ayrica durumu
destekleyiciye ve ilgili Etik Kurula bildirir. Goniilliiler igin asikar bir risk icermeyen durumlarda askiya alma veya
yasaklama karar1 alinmadan 6nce destekleyicinin ve/veya arastirmacinin konu ile ilgili goriisleri istenebilir. Bu durumda
destekleyici veya arastirmacilar konuyla ilgili goriislerini yedi giin i¢erisinde Bakanliga gondermek zorundadir.

(3) Klinik arastirma ile ilgili olarak alinan askiya alma veya yasaklama karari, aragtirma yabanci iilke/iilkelerde de
yiiriitillityor ise, Bakanligin gerekli gérmesi durumunda bu iilkelerin yetkili otoritelerine gerekgesi ile bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Arastirma Uriinleri
Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma iiriinii ile ilgili sorumlulugu
MADDE 22 - (1) Arastirma iiriiniiniin imalati ya da ithalatindan sonra iiriiniin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile aragtirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamus iiriinlerin aragtirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu
stirece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi destekleyicinin yiikiimliiliigii altindadir.



(2) Aragtirma iiriinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili isteklere gore dagitimi, stok kontrolii, artan kismina
protokol geregince yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu
aragtirmacinin yiikiimliliigi altindadir.

(3) Sorumlu arastirmaci, bu islemler i¢in arastirma ekibinden birisini gorevlendirir. Kullanilan tiriin miktarinin
fazla olmasi durumunda gerekirse bir eczaciy1 da gorevlendirebilir.

Aragtirma Uriinlerinin imalati, ithalati ve Etiketlenmesi

MADDE 23 — (1) Arastirma iiriinlerinin, Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak
imal edildiginin garanti edilmesi gerekir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak iiriinlerin imali veya ithali i¢in Bakanliktan izin alinir ve bu izin icin sadece
destekleyici bagvuruda bulunabilir.

(3) Arastirma {iiriinliniin imalatin1 veya ithalatim1 yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen hususlar1 yerine
getirir:

a) Bakanliga yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma iiriiniine ait her bir serinin en azindan iyi
imalat uygulamalar1 standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen iiriin spesifikasyonlarma gore imalinin ve
kontroliiniin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen iiriinlerin her serisine ait numuneler ile bunlara ait bilgi ve
belgeler en az bes y1l siireyle saklanir.

¢) Tibbi cihaz 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda;
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ise ayn1 Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilir.

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

Arastirma iiriinlerinin geri cekilmesi

MADDE 24 — (1) Arastirmanin durdurulmasi halinde, aragtirmacinin elinde kalan iiriinlerin tamami, destekleyici
tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri cekilir ve durum on bes giin icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde
ilgili Genel Miidiirliige bildirilir.

(2) Arastirma tirtinlerinin geri cekilmesi ve geri cekilen triinlerle ilgili yapilacak islemler ve tedbirler ilgili Genel
Miidiirliige bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

YEDINCIi BOLUM
Advers Olaylarm ve Ciddi Advers Etkilerin Bildirimi

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 25 - (1) Protokolde veya arastirma brosiiriinde belirtilen veya aragtirma sirasinda ortaya ¢ikan ve hemen
rapor edilmesi gerekli goriilmeyen advers olaylar protokolde belirtilen siirelerde ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel
Miidiirliige rapor edilir.

(2) Ciddi advers olaylarin tamam acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz giin icerisinde ilgili Etik Kurula ve ilgili
Genel Miidiirlige bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda ¢caligmaya istirak eden goniilliiler icin tek bir kod
numarasi kullanilir.

(3) Giivenlik degerlendirmeleri i¢in kritik olarak tanimlanmis advers olaylar ve/veya laboratuvar bulgulari,
protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniilliilerden birinin 6liimii durumunda destekleyiciye, ilgili Etik Kurula
ve ilgili Genel Miidiirliige istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.

(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen advers olaylara ait tiim kayitlart
ayrintili olarak tutar. Bu kayaitlar talep edildigi takdirde ilgili Genel Miidiirliige sunulur.

Ciddi advers etkilerin bildirimi

MADDE 26 - (1) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda 6liimle neticelenmis veya hayati tehdit edici,
sipheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine ulagmasindan itibaren, yedi giinii
gecmeyecek sekilde, ilgili Genel Miidiirliigii ve ilgili Etik Kurulu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren
izleme raporlarini, kendisine ulagmasindan itibaren sekiz giin icerisinde ayni1 mercilere iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamamu, ilgili Genel Miidiirlige ve ilgili Etik Kurula destekleyici
tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben on bes giin igerisinde bildirilir. Destekleyici ayrica tiim arastirmacilar
bilgilendirir.

(3) Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini, goniillii glivenligi ile ilgili bilgileri de
igerecek bigimde yilda bir kez, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ekinde yer alan ara rapor formu ile birlikte, ilgili Etik
Kurulun goriisiinii alarak ilgili Genel Midiirliige bildirir. Genel Miidiirliik veya Etik Kurul gerekli gordiikleri durumlarda
veya kisa siireli aragtirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilirler.

Diger bildirimler

MADDE 27 - (1) Cok merkezli arastirmalarda; ara rapor ve sonug¢ raporu, arastirmada yer alan merkezlerin
tamaminin arastirma ile ilgili sonuglarim icerecek sekilde, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ekinde yer alan formlar 6rnek
alinmak suretiyle hazirlanir.

(2) Bildirimlerin ilgili Genel Miidiirliige diizenli olarak iletilmesinden destekleyici sorumludur.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Egitim
MADDE 28 - (1) Bakanlik, Etik Kurullarin standardizasyonunu saglamak icin ve iyi klinik uygulamalar



konularinda egitim almig nitelikli arastirmaci ve saglik personeli yetismesi amaciyla kurslar veya seminerler
diizenleyebilir. Bakanlik ayrica ilgili kuruluslarca diizenlenecek seminerlerin veya kurslarin programlarindan uygun
bulduklarina onay verir ve bunlar1 denetler.

Arastirma kayitlar: ve gizlilik

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

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

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

Denetim

MADDE 30 - (1) Bakanlik, yurt i¢inde ve yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, aragtirmalarin yapildig: yerleri,
destekleyiciyi ve sozlesmeli aragtirma kurulugunu, arastirilan iiriinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin
yapildigi laboratuvarlari; bu Yonetmelik ile diger ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, dnceden haber vererek
veya haber vermeden denetler. Denetlemenin sonucuna gore arastirma, Bakanlik tarafindan gerekirse durdurulur.

(2) Iyi Klinik Uygulamalari denetgileri tip doktoru, eczaci veya ¢aligmanin niteligine uygun klinik brans uzmani
olan ve Iyi Klinik Uygulamalar1 konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip bulunan kisiler arasindan secilir. Tyi Klinik
Uygulamalar1 denetgileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiirler.

Sorumluluk

MADDE 31 - (1) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu arastirmay:1 yapan kisi, kurum/ kurulus,
destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma tirtiniiniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemelerin,
tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik kurumlari
tarafindan 6denmez ve bunlara 6dettirilemez. Ancak ticari olmayan klinik ila¢ arastirmalari kapsamindaki aragtirmalarin
ilag, tetkik ve tahlil bedelleri icin Bakanlik, Maliye Bakanlig1 ve/veya Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig1 farkli usul ve
esaslar1 belirleyebilir.

(3) Arastirmay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin aragtirmanin finansmanini bagvuru dosyasinda ayrintili
olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma iiniversite, TUBITAK, DPT gibi yerli/yabanc1 kurum veya kuruluslar
tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda
aragtirmanin finansman durumu netlik kazaniyorsa, Etik Kurul bagvuru formunda bu durumun belirtilmesi yeterli olup
finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finasman ek bir yazi ile ve
ayrintili olarak, yazigsmalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma baslatilmadan once ilgili Etik Kurula ve
Bakanliga gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden goniilliiden Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun alinmis olmasi, goniilliintin
aragtirmadan dolay1 ugradig zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

MADDE 32 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin Yonetmelige ve/veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usul ve esaslara aykirt olarak yapilmasi durumunda arastirma sonuglarinin yayinlanmasi yasaktir. Bu kurali ihlal
eden gergek ve tiizel kisiler ile ilgili kurum ve kuruluslarin adlari, soyadlar1 ve unvanlari Bakanligin uygun gordiigii basin
ve yayin araglar vasitasiyla kamuoyuna duyurulabilir.

(2) 20 nci maddede belirtilen klinik aragtirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali halinde aragtirma, Bakanlik tarafindan
askiya alinabilir veya yasaklanabilir. Yasaklanma veya askiya alinma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici
tarafindan Bakanliga bildirilir ve Bakanligin uygun goérmesi halinde arastirmaya devam edilir.

idari yaptirnmlar ve cezai miieyyideler

MADDE 33 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 arastirma yaptigi tespit edilen destekleyici, sorumlu
arastirmaci veya arastirmacilar, Bakanlikca siireli veya siiresiz olarak arastirma yapmaktan men edilebilir.

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine
gore 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Diizenleme yetkisi

MADDE 34 - (1) Bakanlik bu Yonetmeligin uygulanmasini saglamak {izere her tiirlii alt diizenlemeyi yapmaya
yetkilidir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 35 - (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklart ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili1 Bakanlar Kurulu Karart ile yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile
diger ilgili mevzuat hiikiimleri ve arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 36 — (1) 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flac Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ile 30/7/2000 tarihli ve 24125 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tani ve Tedavi Protokolleri Etik Kurulu
Hakkinda Yo6netmelik yiiriirliikten kaldirilmastir.

Gegcis hiikiimleri

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay igerisinde, 29/1/1993 tarihli
ve 21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flag Aragtirmalari Hakkinda Yénetmeligin 12 nci maddesi uyarinca teskil
olunmus Merkezi Etik Kurulunun gérevi sona erer.



(2) Mevcut Yerel Etik Kurullar, 30/6/2009 tarihine kadar olan siirede yeni aragtirma basvurularini kabul edebilir.
Bu tarihe kadar kabul edilmis olan basvurular 36 nci1 madde ile yiiriirlikten kaldirilan flag Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelik hiikiimlerine gore sonuglandirilir.

(3) Yerel Etik Kurul, bu Yonetmelik hiikiimlerine gore en yakin mahalde kurulacak Etik Kurula gorev ve
sorumluluklarim1 ve aragtirma dosyalarin1 devreder. Etik Kurul kurulamamis ise arastirma dosyalarini Bakanligin
belirleyecegi siireye kadar muhafaza eder. Ancak bu siire 31/12/2009 tarihini gecemez ve bu tarihte tiim Yerel Etik
Kurullarin gorevi sona erer.

(4) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce yapilmus klinik arastirma izni basvurulari, 36 nc1 madde ile
yiiriirliikten kaldirilan flag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore degerlendirilir ve sonuclandirilir. Ancak
izin verilmis ve devam etmekte olan arastirmalar icin; protokol degisikligi, aragtirma brosiirii, advers etki ve olaylarin
izlenmesi ve aragtirmanin yapilamadigina dair bilgi verme mecburiyeti hususlari ile aragtirmanin durdurulmasi durumunda
aragtirmacinin elinde kalan iiriinlerin geri ¢ekilmesi islemleri bu Yonetmelik hiikiimlerine gore sonu¢landirilir.

Yiiriirliikk

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

Yiiriitme

MADDE 38 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan: yiiriitir.



