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SUNUM İÇERİĞİ: 

 

•İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları 

Hakkında Yönetmelik 

 

•Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Yönetmeliği 

ve 

•İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu ‘na göre 

 

 araştırmacıların sorumlulukları 



Clinical trials are investigations in humans intended to discover or verify the effects of  

one or more investigational medicinal products  (IMP) 

http://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm 

Klinik araştırma, bir veya daha fazla araştırılan tıbbi 

ürünün etkilerini keşfetmek ya da doğrulamak amacıyla 

insanlarda yapılan araştırmalardır.  

KLİNİK ARAŞTIRMA nedir? 



6. Gönüllüler üzerindeki tıbbi araştırmaların birincil amacı; 

hastalıkların nedenlerini, gelişimini ve etkilerini 

anlamak, koruyucu, tanı koyucu ve tedavi edici 

girişimleri (metotlar, prosedürler ve tedaviler) 

geliştirmektir. Kanıtlanmış en iyi girişimler bile 

güvenlilik, etkililik, verimlilik, erişilebilirlik ve kalite 

açısından, yapılacak araştırmalarla sürekli olarak 

değerlendirmeye tabi tutulmalıdır. 

Helsinki Bildirgesi, 2013 

Klinik araştırmaların temel amacı 



klinik ilaç araştırması ≠ rutin hasta bakımı   

rutin 
hasta 
bakımı   

 

klinik ilaç 
araştırması  



Klinik araştırma 

Sorumlu 
araştırmacı/
araştırmacı 

TİTCK 

Destekleyici 

Gönüllü 

Etik kurul 

PAYDAŞLAR 



Klinik araştırmanın yürütülmesi 

• Varolan bilgiye göre hipotezin kurulması  

• Hipotezin test edilmesi için çalışma tasarımının 
yapılması 

• Detaylı çalışma planının (protokol) yazılması 

• Etik kurullardan izin, gerektiğinde de  TİTCK’den onay 
alınması 

• Protokole uygun olarak çalışmanın yürütülmesi 

• Kalite kontrol sisteminin kurulması, verilerin 
toplanması , analizi 

 

 



SORUMLU ARAŞTIRMACI ve  ARAŞTIRMACI 



 

hakkında bilgi sahibi olmak ve uygulamak 

klinik araştırmalarda araştırmacının temel 

sorumlulukları arasındadır. 

İyi Klinik 

Uygulamaları ilgili  Ulusal Mevzuat 

güncel Helsinki Bildirgesi 



İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu 

Temeli güncel Helsinki Bildirgesi’ne dayanır 
 

Klinik araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, kaydedilmesi ve 

raporlanmasına ilişkin etik ve bilimsel bir kalite standardıdır.  

Araştırmaya katılan gönüllülerin hakları, sağlığı ve mahremiyetlerinin 

korunduğu ve araştırmadan elde edilen verilerin güvenilir olduğuna 

dair topluma güvence verir.  

 

 

 

 

•Giriş  

•Tanımlar  

•IKU Temel İlkeleri  

•Etik Kurul / Sorumluluklar-Yapı ve Çalışma Yöntemleri  

•Araştırmacı / Nitelikleri ve Sorumlulukları  
•Destekleyici / Görev ve Sorumlulukları  

•İzleme  

•Protokol ve Protokol Değişiklikleri  

•Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu  

•Araştırma Broşürü  

•KA Yürütülmesi için Temel Belgeler  

•Diğer Hükümler  

•Yürürlükten Kaldırılan Düzenlemeler  

•Yürürlük  



Yetkin olmalıdır 

SORUMLU ARAŞTIRMACI ve ARAŞTIRMACI 

Güncel araştırma protokolü ve araştırma broşürü 

hakkında yeterli bilgiye sahip olmalıdır, araştırma ekibinin 

bilgilendirilmesini sağlamalıdır 

Araştırmayı belirlenen araştırma süresi içerisinde ve uygun 

bir ekip ile yürütmeli ve tamamlamalıdır 



Bir araştırmaya başlamadan önce etik kuruldan onay ve 

ilgili mevzuat kapsamındaki araştırmalar için TİTCK’dan 

izin almış olmalıdır 

http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY%3d&KonuId=dbTdzU7MmfU%3d 

Araştırmayı araştırma protokolüne uygun olacak şekilde 

gerçekleştirmelidir. Protokolde değişiklik yapılması 

gerektiği durumlarda  mevzuata uygun hareket etmelidir. 



Araştırmaya başlamadan önce araştırmaya katılan 

gönüllülerden bilgilendirilmiş gönüllü olur formunun 

alınmasını sağlamalıdır  



BGOF 



BGOF 

http://www.iegm.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=kTb7YaMsD8g=&UnitId=CVgRV0Ms3dY= 



Klinik araştırma yapılan yerin gönüllünün güvenliği 

açısından yeterli donanıma sahip olmasını sağlamalıdır 

Klinik araştırma yapılacak yerler asgari olarak; 

a) Araştırmanın niteliğine göre gerekli ve yeterli personel ve ekipmana, 

b) Araştırma ürününün niteliğine göre ürünün saklanması ve dağıtılması 

için gerekli yer ve imkânlara, 

c) Acil müdahale gerekebilecek durumlar da dâhil olmak üzere gönüllü 

için uygun bakım hizmeti verecek imkân ve donanıma, 

ç) Gönüllünün gerektiğinde daha ileri bir sağlık kurum veya kuruluşuna 

nakledilebilmesini mümkün kılacak yeterli imkân ve donanıma, 

d) Araştırmanın tamamlanmasından sonra klinik araştırmaya ve 

gönüllülere ait bilgi ve belgeleri muhafaza edebilecek yeterli imkân ve 

donanıma, 

sahip olmalıdır 



Araştırmayla ilgili güvenlilik bildirimlerinde ilgili 

mevzuatın yükümlülüklerini yerine getirmelidir. 

Ciddi advers olay veya reaksiyon: Ölüme, hayati tehlikeye, 

hastaneye yatmaya veya hastanede kalma süresinin uzamasına, kalıcı 

veya önemli bir sakatlığa ya da maluliyete, doğumsal anomaliye veya 

kusura neden olan advers olay ya da reaksiyonu, 

Araştırma  yürütülürken 



Gönüllülerin sağlığı veya araştırmanın yürütülmesini 

olumsuz yönde etkileyebilecek olan yeni bilgilerin ortaya 

çıkması durumunda ilgili tüm tarafları bilgilendirmelidir 



Araştırma ürünlerinin  ilgili mevzuata uygun olarak 

sorumluluğunu almalıdır 

Araştırma ürünlerinin gönüllülere sadece onaylanan 

araştırma protokolüne uygun şekilde kullanılmasını 

sağlamalıdır 



Verilerin, olgu rapor formuna (ORF) doğru kaydedilmesini 

sağlamalıdır 

Araştırmaya ilişkin belgeleri ilgili mevzuata uygun olarak 

saklamalıdır 

Araştırmayla ilgili kayıtlara ilgililerin doğrudan erişimini 

sağlamalıdır. 

Araştırma sırasında ve  sonlanımında  etik kurulu ve 

TİTCK’nu bilgilendirmelidir 



ilgili  Ulusal Mevzuat 





• Ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar 

üzerinde ilaç, tıbbi ve biyolojik ürünler ve 

bitkisel ürünler  ile yapılacak klinik 

araştırmaları ile 

•Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik 

çalışmalarını kapsar 

 

Amacı, ……….. gönüllülerin haklarının 

korunmasına dair usûl ve esaslar ile 

………düzenlemektir 

İLAÇ VE BİYOLOJİK ÜRÜNLERİN 

KLİNİK  ARAŞTIRMALARI 

HAKKINDA YÖNETMELİK 

Gözlemsel tıbbi cihaz 

çalışmaları dâhil tüm 

tıbbi cihaz klinik 

araştırmaları  kapsar. 

 

Amacı, ………… bu 

çalışmalara katılan 

gönüllülerin haklarının 

korunmasına dair usûl ve 

esasları düzenlemektir 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI 

YÖNETMELİĞİ 



Gönüllüler üzerinde araştırma yapılabilmesi için genel esaslar: 







l) (Değişik:RG-25/6/2014-29041) Gönüllülerin klinik araştırmadan doğabilecek 

zararlara karşı güvence altına alınması amacıyla, 10 uncu maddenin birinci 

fıkrasının (ç) bendinde belirtilen Faz IV klinik araştırmaları ve gözlemsel ilaç 

çalışmaları dışındaki klinik araştırmalara katılacak gönüllüler için ilgili 

mevzuat gereğince sigorta yaptırılması zorunludur 

l) Gönüllülerin klinik araştırmadan doğabilecek zarara veya 

zararlara karşı güvence altına alınması amacıyla “CE” işareti 

taşıyan ve tıbbi cihazın imalatçısı tarafından belirtilen 

kullanım amacı doğrultusunda yapılan tıbbi cihaz 

klinik araştırmalarında etik kurulun fayda-risk oranına 

göre uygun görmesi şartı ile sigorta aranmaz, ancak 

diğer tüm tıbbi cihaz klinik araştırmalarında 

gönüllülere sigorta yapılması şarttır. 





İKİNCİ BÖLÜM 

Araştırmanın genel esasları, 

Araştırma için olur alınması  
 

•Araştırmanın genel esasları  

•Klinik araştırmalarda gönüllü olurunun 

alınması 

•Çocukların araştırmaya iştirak etmeleri 

•Gebeler, lohusalar ve emziren kadınların 

araştırmaya iştirak etmeleri 

•Kısıtlıların araştırmaya iştirak etmeleri 

•Yoğun bakımdaki ve bilinci kapalı kis ̧ilerin 

aras ̧tırmaya is ̧tirak etmeleri  

BİRİNCİ BÖLÜM 
Amaç Kapsam Dayanak ve Tanımlar 

 

İLAÇ VE BİYOLOJİK 
ÜRÜNLERİN KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI 
HAKKINDA YÖNETMELİK 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI YÖNETMELİĞİ 

BİRİNCİ BÖLÜM 
Amaç Kapsam Dayanak ve Tanımlar 

 

İKİNCİ BÖLÜM 

Araştırmanın genel esasları, 

Araştırma için olur alınması  
 

•Araştırmanın genel esasları  

•Çocukların araştırmaya iştirak etmeleri 

•Gebeler, lohusalar ve emziren kadınların 

araştırmaya iştirak etmeleri 

•Kısıtlıların araştırmaya iştirak etmeleri 

•Bilinci kapalı kis ̧ilerin aras ̧tırmaya is ̧tirak 

etmeleri  

•Çocuklar 

•Gebeler, lohusalar ve emziren kadınlar 

•Kısıtlılar 

 

•Yoğun bakımdaki ve bilinci kapalı kişiler 



bu gruplar ile yapılan klinik araştırmalarda ek 

sorumluluk 

 

 



İKU 2.22. Etkilenebilir Özneler: Klinik araştırmaya gönüllü olma isteği kabul 

edilsin veya edilmesin, katılımının sağlayacağı yarar beklentisi veya katılmayı 

reddettiği takdirde hiyerarşik yapı içinde bulunan kişiler tarafından misilleme 

göreceği beklentisi nedeniyle özgür karar verme iradesi etkilenebilecek kişilerdir. 

Tıp, eczacılık, diş hekimliği ve hemşirelik öğrencileri; 

araştırma yapılan yere bağlı çalışan hastane veya laboratuvar 

personeli; ilaç sektöründe çalışanlar; silahlı kuvvetler 

mensupları, er ve erbaşlar ile tutuklular gibi belirli bir 

hiyerarşik yapı içerisinde bulunan kişiler bunlara örnektir. Ayrıca, 

tedavi edilemeyen bir hastalığı olan hastalar, bakım evlerinde 

yaşayanlar, işsiz veya yoksul kişiler, acil tıbbi müdahale gereken 

kişiler, çocuklar, onay verme ehliyeti bulunmayanlar ve bunun 

gibi kişiler de bu hassas gruba dâhildir. 



ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

Araştırmanın yürütülmesi ile ilgili 

esaslar 

 

•Klinik araştırma dönemleri 

•Klinik araştırma yapılacak yerler, 

standartları ve izin başvurusu 

•Aras ̧tırma bas ̧vurusu ve izni 

•Klinik aras ̧tırmaların bas ̧latılması ve 

yürütülmesi  

•Klinik aras ̧tırmaların durdurulması 

veya sonlandırılması  

İLAÇ VE BİYOLOJİK 
ÜRÜNLERİN KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI 
HAKKINDA YÖNETMELİK 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI YÖNETMELİĞİ 

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 

Klinik Araştırma Yapılacak Yerler, 

Standartları ve İzin Başvurusu 

 

•Klinik araştırma yerleri  

•Araştırma başvurusu ve izni  

•Klinik araştırmaların başlatılması ve 

yürütülmesi  

•Klinik araştırmaların durdurulması veya 

sonlandırılması  



• Ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar 

üzerinde ilaç, tıbbi ve biyolojik ürünler ve 

bitkisel ürünler  ile yapılacak klinik 

araştırmaları, 

•Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik 

çalışmaları, 
 

İLAÇ VE BİYOLOJİK ÜRÜNLERİN 

KLİNİK ARAŞTIRMALARI 

HAKKINDA YÖNETMELİK 

• Gözlemsel tıbbi cihaz 

çalışmaları dâhil tüm tıbbi 

cihaz klinik araştırmaları 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI 

YÖNETMELİĞİ 

Klinik Araştırmalar Etik Kurulu 

onayı 
TİTCK’dan izin  

Doğru başvuru 



DEÜ Sağlık Yerleşkesi Girişimsel Olmayan Araştırmalar Etik Kurulu 

onayından sonra başlatılabilir. 



DÖRDÜNCÜ BÖLÜM 

Aras ̧tırma Ürünleri  

BEŞİNCİ BÖLÜM 

Advers Olayların ve Ciddi Advers 

Reaksiyonların Bildirimi, Diğer 

Bildirimler, Denetim ve Sorumluluk  

ALTINCI BÖLÜM 

Etik Kurulların Yapısı, Çalıs ̧ma Usul ve 

Esasları ile Görevleri  

YEDİNCI ̇ BÖLÜM 

Klinik Aras ̧tırmalar Danıs ̧ma Kurulunun 

Yapısı, Çalıs ̧ma Usûl ve Esasları, 

Gözlemsel i ̇laç çalıs ̧maları ve eğitim 

SEKİZİNCİ BÖLÜM 

Çeşitli ve Son Hükümler  

İLAÇ VE BİYOLOJİK 
ÜRÜNLERİN KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI 
HAKKINDA YÖNETMELİK 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK 

ARAŞTIRMALARI YÖNETMELİĞİ 

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM 

Etik Kurulların ve Klinik 

Araştırmalar Danışma Kurulunun 

Çalışma Esasları 

BEŞİNCİ BÖLÜM 

Destekleyicinin ve Sorumlu 

Araştırmacının Sorumluluğu, 

Klinik Araştırma Amaçlı Cihazlar 

ALTINCI BÖLÜM 

Bildirimler 

YEDİNCİ BÖLÜM 

Çeşitli ve Son Hükümler 



Kurumca onaylanan araştırma protokolünde belirtilen ve araştırmada 

kullanılan her türlü araştırma ürününün, ürünlerin kullanılmasına mahsus 

cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli 

destekleyici tarafından karşılanır. Bu bedel, gönüllüye veya Sosyal 

Güvenlik Kurumuna ödettirilmez. Ancak, kamu yararı bulunan ve 

Sosyal Güvenlik Kurumu tarafından uygun görülen hâller saklıdır. 

Sorumluluk 



Yönetmelikte belirtilen hükümlere aykırı davranan ve 

faaliyette bulunanlar hakkında fiillerinin niteliğine göre 

26/9/2004 tarihli ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu ve 

ilgili diğer mevzuat hükümleri uygulanır. 



Erişim 20.11.2014 



Tıbbi ilerlemeler, en sonunda insanlar üzerinde 

yapılan çalışmaları da içermek zorunda olan 

araştırmalara dayanır.   
 Helsinki Bildirgesi, Madde 5; 2013 

SONUÇ 



SONUÇ 

Sorumlu araştırmacı,  

 

• gönüllülerin hak, sağlık ve mahremiyetlerinin korunması 

                       ve 

• araştırmadan elde edilen verilerin güvenilir olması için  

 

                    İKU  standartlarını yerine getirmelidir 



  

 

 



Baer AR, Devine S, Beardmore CD, Catalano R. Clinical Investigator 

Responsibilities. Journal of  Oncology Practice 2011;7(2):124-128. 

doi:10.1200/JOP.2010.000216. 

 

http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0

Ms3dY=&KonuId=dbTdzU7MmfU= 


