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Gönüllü insanlar üzerinde yapılması 
planlanan klinik araştırma için izin alınması 
gerekir mi? 

 Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu Ek 
Madde 10, Türk Ceza Kanununun 90. 
maddesi ve ilgili diğer mevzuat 
gereğince izin alınması gerekir. 



Gönüllü insanlar üzerinde yapılması 
planlanan klinik araştırma için izin nereden 
alınır?  

 Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz 
Kurumunca onaylı etik kurullar 

 Çalışmanın niteliğine göre Türkiye İlaç 
ve Tıbbi Cihaz Kurumu ile Sağlık 
Hizmetleri Genel Müdürlüğü 

 



Etik kurul onayı gereken 
araştırmalar hangileridir? 

Gönüllü insanlar üzerinde yapılacak olan;  

 Ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar 
üzerinde yapılacak olan ilaç, tıbbi ve biyolojik 
ürünler ile bitkisel ürünlerin klinik araştırmaları  

 Gözlemsel ilaç çalışmaları  

 Gözlemsel tıbbi cihaz çalışmaları  

 Tıbbi cihazlarla yapılacak klinik araştırmalar  

 Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik (BY/BE) 
çalışmaları  

 Kozmetik ürünler ve hammaddeleri ile yapılan 
klinik araştırmalar  

 



Klinik araştırmaların yasal 
dayanağı nedir? 

 13 Nisan 2014 tarih ve 28617 sayılı 
Resmi Gazete’de yayımlanan ‘Klinik 
Araştırmalar Hakkında Yönetmelik‘in 
adı aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.  

 “İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik 
Araştırmaları Hakkında 
Yönetmelik” 

 



 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelikte 
Değişiklik Yapılmasına Dair Yönetmelik 

      25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayılı Resmi Gazete 

 

 İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik 
Araştırmaları Hakkında Yönetmelikte 
Değişiklik Yapılmasına Dair Yönetmelik 

      13 Eylül 2015 tarih ve 29474 sayılı Resmi Gazete 

 

 

 

 





 







 
 Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na      
 başvurulan dosyalar hangileridir? 
 (Destekleyicili/uzmanlık ve        
 akademik amaçlı) 

 

-İlaç çalışmaları (Faz I, II, III, IV,    
   Gözlemsel çalışmalar) 

-İlaç dışı girişimsel çalışmalar 

-Tıbbi cihaz çalışmaları 

-Tıbbi ürünler ve bitkisel ürünler 



http://www.titck.gov.tr/(Erişim tarihi 20.7.2016) 
 



Klinik Araştırma başvuruları için gereken formlara, 
diğer bilgi ve belgelere nereden ulaşılır? 

http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar 
(Erişim tarihi 20.7.2016) 

http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar




http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar# 
(Erişim tarihi 27.6.2016) 

http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar


Uygunluk Değerlendirme Birimi 
Başvuru Üst Yazı Örnekleri 









İzleme ve Değerlendirme Birimi Başvuru Üst Yazı 
Örnekleri 









 



Bilgilendirme ve Koordinasyon 
Birimi Üst Yazı Örnekleri 







Başvuru Formları 
 









Diğer Formlar 
 



Bütçe Formu 



Özgeçmiş Formu 





http://www.titck.gov.tr/TibbiCihaz 

http://www.titck.gov.tr/TibbiCihaz


http://www.titck.gov.tr/TıbbiCihazKlinikAraştırmalar(Erişim tarihi 
20.7.2016) 

http://www.titck.gov.tr/TıbbiCihazKlinikAraştırmalarFormu




http://www.titck.gov.tr/TıbbiCihazKlinikAraştırmalarFormu 
(Erişim tarihi 20.7.2016) 

http://www.titck.gov.tr/TıbbiCihazKlinikAraştırmalarFormu


http://www.titck.gov.tr/T%C4%B1bbiCihazKlinikAra%C5%9Ft%
C4%B1rmalarFormu?PageNo=2 (Erişim tarihi 20.7.2016) 

http://www.titck.gov.tr/T%C4%B1bbiCihazKlinikAra%C5%9Ft%C4%B1rmalarFormu?PageNo=2
http://www.titck.gov.tr/T%C4%B1bbiCihazKlinikAra%C5%9Ft%C4%B1rmalarFormu?PageNo=2




Dosya Rengi 

 Faz I araştırmalar için kırmızı,  

 Faz II araştırmalar için sarı,  

 Faz III araştırmalar için mavi,  

 Faz IV araştırmalar için siyah,  

 Diğer tür araştırmalar için beyaz. 

 



 
Dosya içerisindeki belgeler 

incelenirken nelere dikkat edilir? 

 Başvuru dosyasının rengi araştırma fazına uygun 

mu? 

 Sorumlu araştırmacı yönetmeliğe uygun mu? 

 Aynı araştırma adlı ve kodlu başka çalışma için 

başvurulmuş mu? 

 Araştırma dosyasında ki tüm gerekli belgelerde 

ıslak imza var mı? 

 Destekleyici imza sirkülerine uygun isimli / ünvanlı 

mı? 

 İndekse uygun ayraçlı mı? 

 



Sık karşılaşılan sorunlar 
nelerdir?  

 Uygun tür ve faza göre yapılmayan başvurular 

 Islak imza eksiklikleri (protokol, bütçe, başvuru 
formu) 

 Güncel Formları kullanmama 

 Eksik ekler 

 Mevzuata uygun hazırlanmayan BOF 

 Başvuru formundaki bölümlerin uygun 
işaretlenmemesi 

 Çalışma sayılarının BOF, Protokol ve Başvuru 
formunda tutarsız olması 



Teşekkür ederim.  


