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Klinik Arastirmalarda Uluslar arasi

Dlizenlemeler

Nuremberg Kodu (1947)

Helsinki Bildirgesi (1964)

Ingiltere Medicines Act(1964)

ABD Ulusal Arastirma Yasasi(Natl. Res. Act., 1974)
Belmont Raporu (1979)

CIOMS Kilavuzu(1982)

ICH GCP(1996)

Avrupa Birligi Direktifleri (2001/20/EC)

Avrupa Birligi Direktifi (2005/EC)

Biyoetik ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi, UNESCO (2005)
Avrupa Birligi Klinik Arastirmalar Regilasyonu (2014)



Klinik Arastirmalarda Ulusal Diizenlemeler

Tibbi Deontoloji Tiiziigli (1960)

ilag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik(29. 01. 1993)

lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (IKU), (29 Aralik 1995)

Hasta Haklari Yonetmeligi, 6. boliim (01.08.1998)

Tiirk Ceza Kanunu (TCK) 90. maddesi(26.09.2004 tarih ve 5237 say1)
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (23.12.2008)

“Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik” (Mart 2010 tarih ve 27518 sayili Resmi Gazete’de ek
yonetmelik)

e ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin lyi Klinik Uygulamalarina ilke ve Esaslara
lliskin Kilavuz (17.04.2013)

* jlac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
(13.04.2013, 25.06.2014,13.09.2015)

* jyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu (15.07.2014)
e Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi (06.09.2014)

e Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari
ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik(20 Eylil 2015)



Yeni Yapilan Degisiklik

Madde 11, 12, 18, gecici 2. madde

13 Eyliil 2015 PAZAR Resmi Gazete Sayl : 29474

YONETMELIK
Tiirkrve 'Ilag ve Tiblk Cihaz Kunummmdan:
ILAC VE BIVOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI

HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLIK
VAPILMASINA DAIR VONETMELIK

MADDE 1 - 13/04/2013 tarihh ve 28617 sayih Fesmi Gazete'de vavmmlanan {lag ve Bivolojk Uriinlerm Klmik
Aragtrmalan Haldomda Yénetmeligm 11 mei maddesmin figineii filrasmm (g) bendi viirirkitkten kaldmbmsgtr.

MADDE 2 - Avm Yénetmehim 12 nei maddesmm figiined fikras: agagidala gelalde degistimilmigtir.

“3) Cok merkezh klouk aragtrmalarda tels etk kurul kararmm bulmmss: veterhdir. 58z kenusu etk kol
kararmm koordmatSr merkezm buhmdugu verdela etk kuruldan almmasi, burada etk lumil bubmmmyersa galigmaya
dehil clan merkezlerden keordmatér merkeze en vakm verdela ilgih etk lwruldan karar alnunas gerelaneltedir. Tek
merkezh klimik aragtrmalarda ize aragtrmenm viriitildigi merkezm bulundugn verdela ehik luwruldan karar alomas:,
etik kil buhmmadign takdirde aragtuma merkezme en vakm verdeka ilgih etik: kamuldan karar almmas: gerelaneltedir. ™

MADDE 3 - Avm Yénetmeligm 18 mei maddesmm birmen fikras: agagidala sekilde degigtirilnigtr.

“(1) Scrumlu arastumacy veva gorevlendireced bir aragtrmact, pretelelde veya araghmma brogiirinde hemen
rapor edilmesi gerekh géritlmedigi belirtilenler harig ciddi advers clavlarm tamamuon derhal desteklevicive bildirr. Bu acil
rapor, avrmtth vazih bir raper izler. Acil raporda ve bunu izleven diger raperlarda cahsmava igtirak eden géniillitler igm
tek bir ked numaras: kullamlr.”

MADDE 4 - Aym Yénetmeligm gegici 2 nci maddesmm birmei fiktas azafidala sekalde degistimilngg ve temei
fikraz yvitriirlitkten kaldmlnugtr.

“(1) Bu Yénetmelik gerefmee clusturulan ve Kurum tarafimdan enaylanan meveut etk kumillarda ver alan saglik
meslek mensubu clan etk kol dvelermm, mi Elmik wygulamalan ve klmik aragtomalar haldomda temel egitiom
01/042016 tarthme kadar tamamlar.”

MADDE 5 - Bu Yénetmehk vaymu tarthinde viiriliige girer.

MADDE 6 - Bu Yénetmelik: hitkiimlerini Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumm Baglem viirittiir.




Resml Gazete Tarhi: 13.04 2013 Resml Gazste 3ayisl: 28617

ILAC VE BIYOLOJIK ORUNLERIM KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YOMETMELIK ™

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amac, taraf olunan uluslararas anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlan ve iyi klinik uygulamalan ¢ercevesinde, insanlar Uzerinde bilimsel arastirma yamlmas ve
gondlldlerin haklannin korunmasina dair usdl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullanin teskili, gdrevieri, calisma usul ve esaslanini dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -—(1)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu  Ydnetmelik, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik calismalan dahil, ruhsat veya izin ahnmis olsa dahi insanlar Gzerinde yapilacak olan
ilag, tibbi ve biyolojik urinler ile bitkisel drdnlerin klinik arastirmalan, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalan gergeklestirecek gercek veya tizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayii Saghk Hizmetleri Temel
Kanunu'nun ek-10 uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saghk Bakanhg@ ve Bagl
Kuruluslanin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hlkminde Kararnamenin 27 nci ve 40 ino
maddelerine dayamilarak ve Avrupa Bidiginin ilaglarla ilgili mevzuatinin lyi Klinik Uygulamalan
hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayih direktiflerine paralel olarak hazirlanmistir.

Tamimilar



| Amac

* Insanlar tGizerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
gonulltlerin haklarinin korunmasina dair usil ve
esaslar

ve

e Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik kurullarin
teskili, gorevleri, calisma usil ve esaslarini
dizenlemek
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| Kapsam

® Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari

e |laclarla klinik arastirmalar

® Tibbi ve biyolojik tGrtnlerle klinik arastirmalar
e Bitkisel Gdrinlerle klinik arastirmalar

e Klinik arastirma yapilan yerler

e Klinik arastirma yapan gercek veya tuzel kisiler
e Kapsam disindaki arastirmalar:

— Tibbi cihazlarla klinik arastirmalar

— Retrospektif calismalar

— Kozmetiklerle yapilan klinik arastirmalar
— llac disi klinik arastirmalar




Tanimlar-1

e Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma Grintnun klinik,
farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya ¢cikarmak
da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak;
emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; guvenliligini
ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar Gzerinde yurutilen
calismalar

o Gozlemsel ilag calismasi: ilaclarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanhgin gtincel
tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden
hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandigi
epidemiyolojik calismalar

e Gozlemsel ila¢ calismasi ile Faz 4 Klinik Arastirma arasindaki
farklhilik 6nemli!



Tanimlar-2

e Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis, arastirmanin yuritilmesinden
sorumlu olan hekim veya dis hekimi,

e idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde
arastirmanin yurutidlmesi sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda
bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici
veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis Kkisi,

® 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 hekimi




Tanimlar-3

e Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiritilmesinden veya
finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulus

® Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili
gorev ve yetkilerinin timinu veya bir kismini yazili bir s6zlesmeyle
devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun calisan bagimsiz kurulus,

e Etik kurul: Gonullulerin haklari, gtivenligi ve esenliginin korunmasi
arastirma ile ilgili diger konularin yani sira gonulltlerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden gorts vermek lizere teskil edilecek ve Kurumca
onaylanacak bagimsiz kurullar

e Goniullu: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisi
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Tanimlar-4

e lyi Klinik Uygulamalari(iKU): Arastirmalarin uluslararasi
bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak amaciyla
arastirmanin tasarlanmasi, yurutulmesi, izlenmesi,
butcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
gonUllindn ttim haklarinin ve vicut butlinltginin korunmasi,
arastirma verilerinin guvenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri
kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallar

11
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Arastirmanin Genel Esaslari-1

® Daha 6nce insan disi ya da deney hayvanlarinda yapilmis ve
insan Uzerinde yapilmasi zorunlu hale gelmis olmali

® Bilimsel fayda ve kamu ¢ikari gonilli saghgi ya da kisilik
haklarindan Gsttin olmamall

® Germ hicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik olmamali

® Yarar/zarar orani gozetilmeli
® Risk en alt duzeye indirecek seklide tasarlanmali

* |nsan saghginda zararl ve kalici etkisi olmamal

® Bilgilendirilmis gonullG olur alinmali
® Etik Kurul onayi ve Kurum izni alinmali

12



French drug trial scandal: 'dogs died in pre-clinical test’ | Science | The Guardian Page |1 of 2

guardian

French drug trial scandal: 'dogs died in
pre-clinical test'

Laboratory involved in drug trial that left one person dead and others seriously injured says
industrial secrecy prevents publication of earlier testing

Kim Willsher
Thursday 25 February 2016 11.36 GMT

A drug that left one person dead and four others with suspected brain damage in a
controlled trial had killed several dogs in a previous test, it has been claimed.

However, the laboratory involved and France’s drug safety agency say details of
earlier testing of the molecule cannot be published because of industrial secrecy.

Le Figaro said it had information suggesting a pre-clinical trial of the drug had left “a
number” of dogs dead and others with neurological damage.

When news of the incident was revealed, Marisol Touraine, the French health
minister, said 108 people had taken part in the trial for Portuguese pharmaceutical
company Bial at a French clinic in January. Ninety of them were given varying doses
of the drug while the rest took a placebo.

Six male patients aged 28 to 49, who were in good health, were given the highest
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Arastirmanin Genel Esaslari-2

e Gonullu istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir.

® Faz 4 klinik arastirmalari ve gozlemsel ilag calismalari disindaki
klinik arastirmalara katilacak gondlltler icin sigorta
yaptirilmasi zorunludur.

e Gonulli veya kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici
tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz.

e Gondlltnun kimlik bilgileri aciklanamaz.

14



Cocuklarda Klinik Arastirmalar

® Arastirilacak lrilin veya uygulamanin cocuklar tizerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadigi hususunda tibbi bir kanaat olmali

® Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana
ve babasi veya vesayet altinda ise vasisi bilgilendirildikten sonra
yazili olarak oluru alinir.

® Cocuk Saghgi ve Hastaliklari uzmani bir hekimin, arastirmanin
cocuklar tzerinde yapilmasi hususunda olumlu gortisi olmadan etik
kurul onay veremez.

® Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumunda
arastirmadan cikarilir.

L5



; Gebeler, Lohusalar ve Emziren Kadinlarda
Klinik Arastirmalar

® Arastirma konusu dogrudan gebe, lohusa veya emziren
kadinlari ilgilendiriyorsa ya da sadece gebe, lohusa veya
emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum varsa

® Arastirma gonulla ile fetls veya bebek sagligi acisindan
ongordulebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin
gonullllere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda
genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa izin verilir.

® Etik kurul, arastirma konusu ile ilgili alanda uzman bir
hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

16



Kisithlarda Klinik Arastirmalar

Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni

Kanununda tanimlanan kisithlik halleri kapsamindaki
kisiler

Akil hastaligi veya akil zayifligi (TMK.m. 405),

Savurganlik, alkol veya uyusturucu madde bagimliligi,
kotl yasama tarzi, kotu yonetim (TMK.m. 406),

Bir yil veya daha uzun sureli 6zgurltgl baglayici bir
cezaya mahkum olma durumu (TMK.m. 407),

llgilinin gecerli nedenlere dayanan talebi (TMK.m. 408).

17
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Kisithlarda Klinik Arastirmalar

® Arastirma konusu dogrudan kistlilari ilgilendiriyorsa ya da
sadece kisithlarda incelenecek klinik bir durum varsa

® Arastirma kisith sagligi acisindan 6ngortlebilir bir risk tasimiyor
ve arastirmanin gontllilere dogrudan bir fayda saglayacagi
hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa izin verilir.

e Etik kurul, arastirma konusu ile ilgili alanda uzman bir hekim ile

psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve
bu yonde degerlendirilir.

18



~ Yogun Bakimdaki ve Bilinci Kapali Kisilerde

Klinik Arastirmalar

® Arastirma konusu dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisileri ilgilendiriyorsa ya da sadece bu kisilerde
incelenecek klinik bir durum varsa

® Arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
sagligi acisindan ongortlebilir bir risk tasimiyor ve
arastirmanin gondilltilere dogrudan bir fayda saglayacagi
hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa izin verilir.

® Etik kurul, arastirma konusu ile ilgili alanda uzman bir
hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

19
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Klinik Arastirma Nerede Yapilir?

Gulhane Askeri Tip Akademisi ve askeri egitim-arastirma
hastaneleri

- Universite saglik uygulama ve arastirma merkezleri

« Universitelere bagl onaylanmis arastirma gelistirme
merkezleri

* Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik
arastirma yapmak Ulzere tasarlanmis yerler

20
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~ Ozel Hastanelerde Klinik Arastirma
Yapilabilir mi?
® (Ek climle:RG-25/6/2014-29041) Gereginde bu merkezlerin ve
hastanelerin koordinatorliglinde veya idari sorumlulugunda

olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve
kuruluslari da dahil edilebilir.

21
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Faz 1 Klinik Arastirmalari ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar
Nerelerde Yapilabilir?

® Kurum onayli,

® Acil miidahale yapilabilmesine elverisli imkanlara ve
her biri icin ayri belirlenmis standartlara sahip,

® Bakanlik veya Universitelere bagli olan saglik kurum
ve kuruluslari ve arastirma-gelistirme merkezleri

22



Arastirma Yerleri Standartlari

Gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

Arastirma Urtunundn saklanmasi ve dagitilmasi icin gerekli yer ve
imkanlara,

Acil mtdahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tzere
gonullt icin uygun bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,

Gonullindn gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna
naklini saglayacak imkan ve donanima,

Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve
gonulltlere ait bilgi ve belgeleri muhafaza edebilecek imkan ve
donanima

sahip olmali

*¢» Kurum tarafindan izin belgesi alma zorunlulugu yok.

23



Arastirma Basvurusu ve lzni

® Nereye: Etik Kurul ile Kuruma es zamanli basvuru

* Kim tarafindan: Destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin
gorevlendirecegi Turkiye’de ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu
tarafindan

® Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul karari yeterli

13 Eyliil 2015’de “Yonetmelik” te degisiklik yapilan konular:

e Etik kurul onay! koordinator merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan
alinmali, yoksa calismaya dahil olan merkezlerden koordinatér merkeze en
yakin yerdeki etik kuruldan onay alinmali

e Tek merkezli klinik arastirmalarda arastirmanin yiriitiildigii merkezin
bulundugu yerdeki etik kuruldan onay alinmali, etik kurul yoksa
merkezine en yakin yerdeki etik kuruldan onay alinmali

24
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Inceleme Siireleri

® Kurum inceleme suresi 30 giin

e Kurum olumsuz karar vermisse, destekleyici bir kereye
mahsus olmak Uzere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya
karara gerekceli olarak on bes glin icinde itiraz edebilir.

® Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan
Urunler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi iceren
Urunler le arastirmalarda Kurum izni icin belirlenen
otuz glinltik bir stire eklenebilir.

25



/ Klinik Arastirmalarin Baslatiimasi ve

Yurutilmesi-1

® Kurum izninin zorunlu oldugu klinik arastirmalar, Kurumun izni
olmadan baslatilamaz.

e Klinik arastirmalar, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek
kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina kaydedilir.

® Arastirma yuratalirken olusan degisikliklerden bildirim
niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenler IKU Kilavuzu
belirlenir.

e Karar ve izin gerektiren degisiklikler etik kurul tarafindan on
bes gtin icinde, Kurum tarafindan etik kurul kararinin
sunulmasindan itibaren otuz gilin icinde incelenerek
sonuclandirilir.

26
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Klinik Arastirmalarin Baslatilmasi ve

Yurutulmesi-2

® Sorumlu arastirmaci baskanliginda, arastirmanin
niteligine uygun bir ekiple yuratulur.

® Faz 1 klinik arastirmalari ve biyoyararlanim-
biyoesdegerlik calismalari uygun bir ekip ve
uzmanligini veya doktorasini yapmis tip doktoru bir
farmakolog tarafindan yuratalur.

27
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Klinik Arastirmalarin Baslatilmasi ve

Yurutulmesi-3

e Destekleyici, yazili sozlesme yapmak ve Kuruma bilgi
vermek sartiyla, kendi gérevlerinin bir kismini

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) na
devredebilir.

® Gorevlerin SAK’a devredilmesi, destekleyicinin hukuki
ve cezal sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

e Destekleyici ve SAK s6zlesme konusu islerin ve
islemlerin sonuclarindan birlikte sorumludurlar.

28



Klinik Arastirmalarin Durdurulmasi ve
Sonlandirilmasi

® Kurum, arastirmanin yuruitilmesi sirasinda arastirmaya izin
mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse klinik
arastirmayi derhal durdurur.

® Destekleyici tarafindan durdurulan ¢calismaya ait karar, calismaya
alinan gondlltlerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi
yazisiyla birlikte on bes giin icinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

® Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin
icerisinde arastirmanin sonlandigini Kuruma ve etik kurula bildirir.

e Klinik arastirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma karari
gerekcesi ile etik kurula, destekleyiciye ve sorumlu arastirmaciya
bildirilir.
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~ Arastirma Urlinune Ait Destekleyicinin

Yukumlulukleri

® Arastirma uruninun imalati ya da ithalatindan sonra tridnln
Ozelliklerine uygun olarak depolanmasi,

® Dagitimi ve arastirma merkezine teslimi
® Arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi

e Kullanilmamis Grlnlerin arastirma merkezinden toplanmasi
veya uygun sekilde imhasi

® Surece ait kayitlarin tutulmasi

30
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Arastirma Urindne Ait Arastirmacinin

Yukumlalukleri
® Arastirma Urinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi

® Yazili istek veya arastirma protokoline uygun dagitimi,
stok kontroll, artan kismina yapilacak islemler

e Kayitlarinin tutulmasi

e Sorumlu arastirmaci, bu islemler icin tercihen bir eczaciyi
gorevlendirebilir.
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Arastirma urunlerinin imalati, ithalati,
etiketlenmesi ve geri cekilmesi

Arastirma urunlerinin lyi Imalat Uygulamalari Kilavuzunda belirtilen
kurallara uygun olarak imal edildigi garanti edilir.

Arastirma urunlerinin imali veya ithali icin Kurumdan izin alinir.

Arastirma Urunundn imalati veya ithalatini yapacak destekleyicinin
cok sayida sorumlulugu var.

Imal veya ithal edilen arastirma Urinlerinin her serisine ait
numuneler ile bunlara ait bilgi ve belgeler en az bes yil sureyle
saklanir .

Arastirmanin durdurulmasi halinde, arastirmacinin elinde kalan
urtinlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal

geri cekilir ve on bes glin icerisinde belgeleriyle birlikte Kuruma
bildirilir.
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Advers Olaylarin Bildirimi

® Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci,
ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir.

® Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci,
arastirmaya istirak eden gondlltlerden birinin 6lUumu
durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her
turlt ek bilgiyi sunar.

® Destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan
kendisine rapor edilen tim advers olaylara ait kayitlari ayrintili
olarak tutar ve talep edildiginde Kuruma ve etik kurula sunar.

33



Ciddi Advers Olaylarin Bildirimi

e Destekleyici, ciddi advers reak5|yonlar hakkinda, bilgilerin kendisine
ulasmasindan itibaren yedi giinui gecmeyecek §ek|Ide etik kurul ve Kurumu
bilgilendirir.

® Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine
ulasmasindan itibaren sekiz giin icerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

® Diger beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamami, etik kurula ve
Kuruma destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en fazla on
bes gun icerisinde bildirilir.

® Destekleyici, ayrica tim arastirmacilari ve sorumlu arastirmaciyi
bilgilendirir.

e Destekleyici, gorulen stupheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin
listesini, gonullt gtivenligi ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde, yilda bir kez,
Kurumca yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile
etik kurula ve Kuruma bildirir. 34
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Diger Bildirimler

® Cok merkezli klinik arastirmalarda, ara rapor ve sonuc
raporu, arastirmada yer alan merkezlerin tamaminin
arastirma ile ilgili sonuclarini icerecek sekilde, ilgili

kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde yayimlanan
formlara gore hazirlanir.

e Bildirimlerin Kuruma duzenli olarak iletilmesinden
destekleyici sorumludur.
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Arastirma kayitlari, gizlilik ve devri

e Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu
arastirmaci veya arastirmaci tarafindan duzenli olarak tutulur ve
arastirmanin butin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az
bes yil stire ile saklanir.

® Arastirmanin destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula
ve Kuruma bildirilir.

® Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi ilgili kilavuz
hikumleri geregince yapilmalidir.

* Arastirma ile ilgili belgeler gizlidir ve ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.
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Sorumluluk

® Arastirmada kullanilan her tarlG arastirma Grinundn,
urunlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile
muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici
tarafindan karsilanir.

® Bu bedel, gonulluye veya Sosyal Guivenlik Kurumuna
odettirilmez.

® Kamu yarari bulunan ve Sosyal Guvenlik Kurumu
tarafindan uygun gorulen haller sakhdir.

3.



Idari Yaptirimlar

e Klinik arastirmalara iliskin htktmlerin ihlali halinde ilgili arastirma Kurum
tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabilir.

® Kurum, etik ilkelere uygun calismayan veya Kurumun yayinladigi Etik Kurul
Standart Calisma Yontemi esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan
denetim sonucunda etik kurul calismalarinin yuruttilebilmesi icin zaruri
olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yonunden eksiklik tespit
edilen etik kurulu uyarir.

e Belirlenen sure icerisinde uyari sebebinin giderilmemesi halinde, verilen
onay iptal edilir ve etik kurul baskaninin tyeligi iki yillik bir stre icin
dusaralur.

e Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette
bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237
savili Turk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.
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Etik Kurullar

IKU ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitim almis en az yedi ve en cok
on bes uyeden olusturulur.

Universitelerde rektériin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Gulhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Kurumun onayiyla
kurulur.

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari
Etik Kurulu seklinde tesekkul ettirilir (Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu eklendi)

Bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapar. Sure 15 glin, 7 glin, 30 gun

Uyelerden en az iicii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan

Bir etik kurul Gyesi birden fazla etik kurulda Gye olamaz.

Ust yoneticiler gorev alamaz. 2
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Klinik Arastirmalar Etik Kurul Uyelerinin

Nitelikleri

Uluslararasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve
farkl uzmanlik dallarindan secilmis olan uzman hekimler,

Farmakoloji alaninda doktora veya tipta uzmanlik egitimi almis kisi,

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

Biyomedikal alaninda calisan bir mihendis veya uzman;
bulunmamasi halinde, bir biyofizikci veya fizyolog,

Hukukcu
Saglik meslek mensubu olmayan Kkisi

Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya
uzmanhigini almis kisi,
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~ Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu
Nitelikleri

e Saglik Bakanligi Mustesari veya uygun gorecegi bir Mustesar
Yardimcisi (baskan)

® Tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden Kurumca secilen,
uzmanligini almis veya doktorasini yapmis Gcer kisi

® Bir klinik psikolog
® Birilahiyatci

® Kurum 1. Hukuk Musaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk
musaviri
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Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu Gorevleri

e Klinik arastirmalarla ilgili konularda gorus bildirmek Gzere
olusturulacak kurul

e Klinik arastirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddut edilen
ve sadece Kuruma yazil olarak gorus almak Gzere iletilen
hususlarda bilimsel ve teknik yonden gorus bildirir.

e Gonullaler ve arastirmanin taraflarinca klinik arastirmalarla
ilgili tereddut edilen ve sadece Kuruma yazili olarak gorus
almak uzere iletilen hususlarda gorus bildirir.

e Klinik arastirmalar politikalarina esas olmak lGizere Bakanliga
gorus bildirir.
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Egitim

® Kurum tarafindan veya Kurum onayi alan kurum ya da
kuruluslar tarafindan verilir.

® Bu Yonetmelik geregince olusturulan ve Kurum tarafindan
onaylanan mevcut etik kurullarda yer alan saglik meslek
mensubu olan etik kurul Gyelerinin, iyi klinik uygulamalari
ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi
01/04/2016 tarihine kadar tamamlanir.”
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YONETMELIK

Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
KOZMETIK URUN VEVA HAMMADDELERININ ETKINLIK VE
GUVENLILIK CALISMALARI ILE KLINIK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Davanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Vénemehgm amaci, gonilliler fizermde vaplacak clan kozmetk {irim veya
hammaddelermm etbmll: ¢ahsmalan, givenhhk cabsmalan veva Mmik arastrmalarmm viritibmes:, kayitlarmm
futulmasy, rapor edimest, gecerhhigl ve difer hususlarda bilmsel ve ek standartlarm saglanmas ve génillilerm
haklarmm korunmasma dar usil ve esaslar tle Kozmetk Klmk Aragtrmalar Ett: Kurullarmm tegkh, gérevlen, calizma
uzill ve esaslarm ditzenlemeldr.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmehk, géniilliler iizermde kozmetd: firim veva hammaddelen ile vapilacak olan
ethmhk ¢alismalan, giivenhil cahymalan veva klmik aragtrmalan, ¢ahyma ve aragtoma vapilacak verlen, bu gabsmalan
ve aragtrma gergeklestiecek gercek veya titzel kngtlen kapsar,

Davanak

MADDE 3 - (1) Bu Vinetmelk 7/3/1937 tarthh ve 3339 savih Saghk Hizmetler Temel Kammumm Ek 10
unct maddest, 11102011 tarthli ve 663 sayih Saghk Bakanhg ve Bagh Kurubuglarmm Tegkalat ve Gérevlen Haklnda
Kamm Hillminde Kararnamenm 27 net ve 40 me maddelerme dayamlarak hazrlannustr.

Tanmlar

MADDE 4 - (1) Bu Vénetmelikte gegen;

a) Arastrmacr: Sormlbu arastrmacmm gézetmmde kozmetik: firfin veya hammaddelermm etkmllk: ¢ahsmalan,
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