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25 Haziran 2014 GARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 29041

YONETMELIK
Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 13/4/2013 tarihli ve 28617 say1il1 Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin adi1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

“flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y énetmelik”
MADDE 2 — Aym Yoénetmeligin 2 nci maddesinin birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bu Yoénetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik {iriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik aragtirmalari, klinik
arastirma yerlerini ve bu arastirmalar1 gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.”

MADDE 3 — Aym Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (r) bendi ytirtirliikten kaldirilmis ve
asagidaki (aa), (bb) ve (cc) bentleri eklenmistir.

“aa) Idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmamn yiiriitiilmesi sirasinda arastirma ile
ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu aragtirmacilar ile etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis kisiyi,

bb) Kanuni temsilci: Yiiriirlilkte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adina, géniilliiniin klinik
arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

cc) Koordinator: Cok merkezli bir aragtirmada 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,”

MADDE 4 — Aym Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“l) Goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara kars1 giivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu
maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik aragtirmalar1 ve gézlemsel ilag calismalar1 disindaki
klinik aragtirmalara katilacak goniilliiler i¢in ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur.”

MADDE 5 — Aym Yonetmeligin 6 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (d) ve (e) bentleri agagidaki sekilde
degistirilmistir.

“d) Etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk sagligi ve
hastaliklar1 uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik aragtirmada ¢ocuk saglig1 ve hastaliklari uzmani bir hekimin
aragtirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.
Bu calismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde aragtirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis
hekim ya da dis hekiminin goriisii alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda
degerlendirilir.”

MADDE 6 — Aym Yonetmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki ctimle eklenmis ve ticiincii
fikrasina asagidaki (e) bendi eklenmistir.

“Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin

koordinatérliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve
kuruluslar1 da dahil edilebilir.”
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“(e) Kurum tarafindan diizenlenen izin belgesine,”

MADDE 7 — Aym Yonetmeligin 12 nci maddesinin yedinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tastyan iirlinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren
iriinler kullanilarak yiiriitiilecek aragtirmalarda Kurum izni i¢in belirlenen siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire
eklenebilir.”

MADDE 8 — Aym Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasina asagidaki climle eklenmistir.

“Bu arastirmalar, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik bir veri tabanina kaydedilir.

MADDE 9 — Aym Yoénetmeligin 15 inci maddesinin ikinci fikrasinin son ctimlesi asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.
“Sorumlu arastirmaci, bu islemler i¢in tercihen bir eczaciy: gorevlendirebilir.”

MADDE 10 — Ayn:1 Yonetmeligin 16 nct maddesinin iigiincii fikrasinin (b) bendinde yer alan “on dort yil”
ibaresi “bes y1l” olarak degistirilmistir.

MADDE 11 — Ayn1 Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci ve ikinci fikralar1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya aragtirma brosiiriinde
belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli goriilmeyenler hari¢ ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye
bildirir. Bu acil raporu, ayrmntili yazil bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda ¢aligmaya istirak
eden goniilliiler i¢in tek bir kod numarasi kullanilir.

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

MADDE 12 — Ayn1 Yo6netmeligin 19 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 19 — (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan 6liimle neticelenmis veya hayati tehdit edici
stipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine ulagmasindan itibaren yedi
giinii gegmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme

raporlarini, kendisine ulagmasindan itibaren sekiz giin icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

(2) Diger stipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamamu, etik kurula ve Kuruma destekleyici
tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en ge¢ on bes giin icerisinde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim arastirmacilar: ve sorumlu arastirmacty1 bilgilendirir.

(4) Destekleyici, arastirma siiresince goriilen siipheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, goniilli
giivenligi ile ilgili bilgileri de icerecek bigimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara
rapor formu ile birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli

arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.”

MADDE 13 — Ayn1 Yonetmeligin 21 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “on dort y1l” ibaresi “bes y1l”
olarak degistirilmistir.

MADDE 14 — Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Denetgiler, lisans diizeyinde egitim almus, iyi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli egitim ve deneyime
sahip tercihen tip ve eczacilik alanlarinda egitimli kisiler arasindan segilir.”

MADDE 15 — Ayn1 Yonetmeligin 23 {incii maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Kurumca onaylanan aragtirma protokoliinde belirtilen ve arastirmada kullanilan her tiirlii aragtirma
irtiniiniin, tirinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli
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destekleyici tarafindan karsilamr. Bu bedel, goniilliiye veya Sosyal Giivenlik Kurumuna ddettirilmez. Ancak, kamu
yarar1 bulunan ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan uygun goriilen héller saklidir.”

MADDE 16 — Ayn1 Ydnetmeligin 26 nc1 maddesinin dokuzuncu fikrasi ve onuncu fikrasinin (g) bendi
yiiriirlitkten kaldirilms, birinci fikrasi ile onuncu fikrasimin (b) bendi ve on birinci fikrasmin (b) ve (¢) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Etik kurullar goniilliilerin haklari, glivenligi 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, 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 iiyeden olusturulur.”

“b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,”

“b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,”

“¢) Biyofarmasotik, farmakokinetik veya farmasétik teknoloji alaninda doktora yapmis eczaci,”

MADDE 17 — Ayn1 Yo6netmeligin 27 nci maddesinin birinci fikrasinim (f) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak fist iiste iig toplanttya veya arahikli olarak bes toplantiya katilmayan
iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya tiyeligi diisen iiye yerine asgari olarak bulunmasi
zorunlu iiyeler disindaki iiyeler i¢in tercihen ayni niteliklere sahip bir iiye secilir.”

MADDE 18 — Ayn1 Yonetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu asagidaki gorevleri yerine getirir:

a) Klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddiit edilen ve sadece Kuruma yazili olarak goriis
almak iizere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik yonden goriis bildirmek.

b) Goniilliiler ve aragtirmanin taraflarinca klinik aragtirmalarla ilgili tereddiit edilen ve sadece Kuruma yazili
olarak goriis almak {izere iletilen hususlarda goriis bildirmek.

¢) Klinik arastirmalar politikalarina esas olmak tizere Bakanliga goriis bildirmek.”

MADDE 19 — Ayn:1 Yonetmeligin 32 nci maddesinin birinci fikrasimin birinci ciimlesine “iyi klinik
uygulamalar1” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve klinik arastirmalari” ibaresi eklenmistir.

MADDE 20 — Ayn1 Yonetmeligin gecici 1 inci maddesi yiiriirlitkten kaldirilmis ve asagidaki gecici madde
eklenmistir.

Gegis hiikkmii

GECIiCi MADDE 2 — (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yénetmelik geregince olusturulan ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanan mevcut etik
kurullarda yer alan saglik meslek mensubu olan etik kurul tiyelerinin iyi klinik uygulamalart ve klinik aragtirmalar

hakkinda temel egitimi bu Yo6netmeligin yayimindan itibaren en fazla dokuz ay iginde tamamlanir.

(2) Kurum tarafindan diizenlenen izin belgesinin bu Yonetmeligin yayimindan itibaren en fazla iki yil i¢inde
temin edilmis olmasi gerekir.

MADDE 21 — Bu Ydnetmelik yaymu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 22 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye {lag ve T1bbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandig1 Resmi Gazete'nin
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Tarihi Sayisi |
13/4/2013 28617 |
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