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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumundan:

KLİNİK ARAŞTIRMALAR HAKKINDA YÖNETMELİKTE

DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK

MADDE 1 – 13/4/2013 tar�hl� ve 28617 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Kl�n�k Araştırmalar Hakkında
Yönetmel�ğ�n adı aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k”

MADDE 2 – Aynı Yönetmel�ğ�n 2 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Bu Yönetmel�k, b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmaları dâh�l, ruhsat veya �z�n alınmış olsa dah�
�nsanlar üzer�nde yapılacak olan �laç, tıbb� ve b�yoloj�k ürünler �le b�tk�sel ürünler�n kl�n�k araştırmaları, kl�n�k
araştırma yerler�n� ve bu araştırmaları gerçekleşt�recek gerçek veya tüzel k�ş�ler� kapsar.”

MADDE 3 – Aynı Yönetmel�ğ�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (r) bend� yürürlükten kaldırılmış ve
aşağıdak� (aa), (bb) ve (cc) bentler� eklenm�şt�r.

“aa) İdarî sorumlu: Çok merkezl� b�r araştırmada, gerekt�ğ�nde araştırmanın yürütülmes� sırasında araştırma �le
�lg�l� �darî konularda bu merkezler�n sorumlu araştırmacıları �le et�k kurul, destekley�c� veya destekley�c�n�n yasal
tems�lc�s� ve gerek�rse bunlar �le Kurum arasındak� koord�nasyondan sorumlu olan terc�hen uzmanlık veya doktora
eğ�t�m�n� tamamlamış k�ş�y�,

bb) Kanunî tems�lc�: Yürürlükte olan mevzuat uyarınca, potans�yel gönüllü adına, gönüllünün kl�n�k
araştırmaya katılımı konusunda onay vermeye yetk�l� kılınan k�ş�y�,

cc) Koord�natör: Çok merkezl� b�r araştırmada bu merkezler�n sorumlu araştırmacıları �le et�k kurul,
destekley�c� veya destekley�c�n�n yasal tems�lc�s� ve gerek�rse bunlar �le Kurum arasındak� koord�nasyonun
sağlanmasından sorumlu, uzmanlığını veya doktorasını tamamlamış hek�m veya d�ş hek�m�n�,”

MADDE 4 – Aynı Yönetmel�ğ�n 5 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (l) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“l) Gönüllüler�n kl�n�k araştırmadan doğab�lecek zararlara karşı güvence altına alınması amacıyla, 10 uncu
madden�n b�r�nc� fıkrasının (ç) bend�nde bel�rt�len Faz IV kl�n�k araştırmaları ve gözlemsel �laç çalışmaları dışındak�
kl�n�k araştırmalara katılacak gönüllüler �ç�n �lg�l� mevzuat gereğ�nce s�gorta yaptırılması zorunludur.”

MADDE 5 – Aynı Yönetmel�ğ�n 6 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (d) ve (e) bentler� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“d) Et�k kurul, araştırmayla �lg�l� kl�n�k, et�k, ps�koloj�k ve sosyal problemler konusunda çocuk sağlığı ve
hastalıkları uzmanı b�r hek�m tarafından b�lg�lend�r�l�r ve protokol bu yönde değerlend�r�l�r.

e) Çocuklarda yapılacak her türlü kl�n�k araştırmada çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı b�r hek�m�n
araştırmanın çocuklar üzer�nde yapılması hususunda müspet görüşü olmadan et�k kurul bu araştırmaya onay veremez.
Bu çalışmalar �ç�n gerekl� görülmes� hal�nde araştırma konusu �le �lg�l� b�l�m dalından doktora veya uzmanlığını almış
hek�m ya da d�ş hek�m�n�n görüşü alınır ve araştırmaya �z�n ver�l�p ver�lemeyeceğ� bu görüş sonucunda
değerlend�r�l�r.”

MADDE 6 – Aynı Yönetmel�ğ�n 11 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� cümle eklenm�ş ve üçüncü
fıkrasına aşağıdak� (e) bend� eklenm�şt�r.



“Bu merkezler ve hastanelerde yapılan kl�n�k araştırmalara, gereğ�nde bu merkezler�n ve hastaneler�n
koord�natörlüğünde veya �darî sorumluluğunda olmak kaydıyla, bel�rt�len n�tel�kler� ha�z d�ğer sağlık kurum ve
kuruluşları da dâh�l ed�leb�l�r.”

“(e) Kurum tarafından düzenlenen �z�n belges�ne,”

MADDE 7 – Aynı Yönetmel�ğ�n 12 nc� maddes�n�n yed�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(7) Genet�k olarak mod�f�ye ed�lm�ş organ�zma taşıyan ürünler �le hücresel tedav�ler veya gen tedav�s� �çeren
ürünler kullanılarak yürütülecek araştırmalarda Kurum �zn� �ç�n bel�rlenen süreye �lâve olarak otuz günlük b�r süre
ekleneb�l�r.”

MADDE 8 – Aynı Yönetmel�ğ�n 13 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� cümle eklenm�şt�r.

“Bu araştırmalar, k�ş�sel ver�ler�n g�zl�l�ğ�ne r�ayet ed�lmek kaydıyla kamuya açık b�r ver� tabanına kayded�l�r.

MADDE 9 – Aynı Yönetmel�ğ�n 15 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının son cümles� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“Sorumlu araştırmacı, bu �şlemler �ç�n terc�hen b�r eczacıyı görevlend�reb�l�r.”

MADDE 10 – Aynı Yönetmel�ğ�n 16 ncı maddes�n�n üçüncü fıkrasının (b) bend�nde yer alan “on dört yıl”
�bares� “beş yıl” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 11 – Aynı Yönetmel�ğ�n 18 �nc� maddes�n�n b�r�nc� ve �k�nc� fıkraları aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı, protokolde veya araştırma broşüründe
bel�rt�len ve hemen rapor ed�lmes� gerekl� görülmeyenler har�ç c�dd� advers olayların tamamını derhal destekley�c�ye
b�ld�r�r. Bu ac�l raporu, ayrıntılı yazılı b�r rapor �zler. Ac�l raporda ve bunu �zleyen d�ğer raporlarda çalışmaya �şt�rak
eden gönüllüler �ç�n tek b�r kod numarası kullanılır.

(2) Güvenl�k değerlend�rmeler� �ç�n kr�t�k olarak tanımlanmış advers olaylar veya laboratuvar bulguları,
protokolde bel�rt�len süre ve şek�lde destekley�c�ye rapor ed�l�r.”

MADDE 12 – Aynı Yönetmel�ğ�n 19 uncu maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“MADDE 19 – (1) Destekley�c�, araştırma sırasında ortaya çıkan ölümle net�celenm�ş veya hayatı tehd�t ed�c�
şüphel� beklenmeyen c�dd� advers reaks�yonlar hakkında, söz konusu b�lg�ler�n kend�s�ne ulaşmasından �t�baren yed�
günü geçmeyecek şek�lde et�k kurul ve Kurumu b�lg�lend�r�r. Bu vakalar hakkındak� ek b�lg�ler� �çeren �zleme
raporlarını, kend�s�ne ulaşmasından �t�baren sek�z gün �çer�s�nde et�k kurula ve Kuruma �let�r.

(2) D�ğer şüphel� beklenmeyen c�dd� advers reaks�yonların tamamı, et�k kurula ve Kuruma destekley�c�
tarafından, �lk b�lg�n�n ed�n�lmes�n� tak�ben en geç on beş gün �çer�s�nde b�ld�r�l�r.

(3) Destekley�c�, ayrıca tüm araştırmacıları ve sorumlu araştırmacıyı b�lg�lend�r�r.

(4) Destekley�c�, araştırma süres�nce görülen şüphel� c�dd� advers reaks�yonların tamamının l�stes�n�, gönüllü
güvenl�ğ� �le �lg�l� b�lg�ler� de �çerecek b�ç�mde, yılda b�r kez, Kurumca yayımlanacak �lg�l� kılavuzlarda yer alan ara
rapor formu �le b�rl�kte et�k kurula ve Kuruma b�ld�r�r. Kurum gerekl� gördüğü durumlarda veya kısa sürel�
araştırmalarda daha kısa sürede de rapor �steyeb�l�r.”

MADDE 13 – Aynı Yönetmel�ğ�n 21 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “on dört yıl” �bares� “beş yıl”
olarak değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 14 – Aynı Yönetmel�ğ�n 22 nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(2) Denetç�ler, l�sans düzey�nde eğ�t�m almış, �y� kl�n�k uygulamaları konusunda yeterl� eğ�t�m ve deney�me
sah�p terc�hen tıp ve eczacılık alanlarında eğ�t�ml� k�ş�ler arasından seç�l�r.”



MADDE 15 – Aynı Yönetmel�ğ�n 23 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Kurumca onaylanan araştırma protokolünde bel�rt�len ve araştırmada kullanılan her türlü araştırma
ürününün, ürünler�n kullanılmasına mahsus c�haz ve malzemeler �le muayene, tetk�k, tahl�l ve tedav�ler�n bedel�
destekley�c� tarafından karşılanır. Bu bedel, gönüllüye veya Sosyal Güvenl�k Kurumuna ödett�r�lmez. Ancak, kamu
yararı bulunan ve Sosyal Güvenl�k Kurumu tarafından uygun görülen hâller saklıdır.”

MADDE 16 – Aynı Yönetmel�ğ�n 26 ncı maddes�n�n dokuzuncu fıkrası ve onuncu fıkrasının (g) bend�
yürürlükten kaldırılmış, b�r�nc� fıkrası �le onuncu fıkrasının (b) bend� ve on b�r�nc� fıkrasının (b) ve (ç) bentler�
aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Et�k kurullar gönüllüler�n hakları, güvenl�ğ� ve esenl�ğ�n�n korunması amacıyla araştırma �le �lg�l� d�ğer
konuların yanı sıra gönüllüler�n b�lg�lend�r�lmes�nde kullanılacak yöntem ve belgeler �le bu k�ş�lerden alınacak olurlar
hakkında b�l�msel ve et�k yönden değerlend�rme yapmak amacıyla, üyeler�n�n çoğunluğu doktora veya tıpta uzmanlık
sev�yes�nde eğ�t�ml� sağlık meslek mensubu olan, �y� kl�n�k uygulamaları ve kl�n�k araştırmalar hakkında temel eğ�t�m
almış en az yed� ve en çok on beş üyeden oluşturulur.”

“b) Farmakoloj� alanında doktora yapmış veya bu alanda tıpta uzmanlık eğ�t�m� almış k�ş�,”

“b) Farmakoloj� alanında doktora yapmış veya bu alanda tıpta uzmanlık eğ�t�m� almış k�ş�,”

“ç) B�yofarmasöt�k, farmakok�net�k veya farmasöt�k teknoloj� alanında doktora yapmış eczacı,”

MADDE 17 – Aynı Yönetmel�ğ�n 27 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (f) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�şt�r.

“f) Üyel�ğ� süres�nce mazerets�z olarak üst üste üç toplantıya veya aralıklı olarak beş toplantıya katılmayan
üyeler�n üyel�ğ� kend�l�ğ�nden düşer. Görev süres� dolan veya üyel�ğ� düşen üye yer�ne asgar� olarak bulunması
zorunlu üyeler dışındak� üyeler �ç�n terc�hen aynı n�tel�klere sah�p b�r üye seç�l�r.”

MADDE 18 – Aynı Yönetmel�ğ�n 30 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(1) Kl�n�k Araştırmalar Danışma Kurulu aşağıdak� görevler� yer�ne get�r�r:

a) Kl�n�k araştırmalarla �lg�l� olarak et�k kurullarca tereddüt ed�len ve sadece Kuruma yazılı olarak görüş
almak üzere �let�len hususlarda b�l�msel ve tekn�k yönden görüş b�ld�rmek.

b) Gönüllüler ve araştırmanın taraflarınca kl�n�k araştırmalarla �lg�l� tereddüt ed�len ve sadece Kuruma yazılı
olarak görüş almak üzere �let�len hususlarda görüş b�ld�rmek.

c) Kl�n�k araştırmalar pol�t�kalarına esas olmak üzere Bakanlığa görüş b�ld�rmek.”

MADDE 19 – Aynı Yönetmel�ğ�n 32 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının b�r�nc� cümles�ne “�y� kl�n�k
uygulamaları” �bares�nden sonra gelmek üzere “ve kl�n�k araştırmaları” �bares� eklenm�şt�r.

MADDE 20 – Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes� yürürlükten kaldırılmış ve aşağıdak� geç�c� madde
eklenm�şt�r.

Geç�ş hükmü

GEÇİCİ MADDE 2 – (1) 13/4/2013 tar�hl� ve 28617 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Kl�n�k Araştırmalar
Hakkında Yönetmel�k gereğ�nce oluşturulan ve Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumunca onaylanan mevcut et�k
kurullarda yer alan sağlık meslek mensubu olan et�k kurul üyeler�n�n �y� kl�n�k uygulamaları ve kl�n�k araştırmalar
hakkında temel eğ�t�m� bu Yönetmel�ğ�n yayımından �t�baren en fazla dokuz ay �ç�nde tamamlanır.

(2) Kurum tarafından düzenlenen �z�n belges�n�n bu Yönetmel�ğ�n yayımından �t�baren en fazla �k� yıl �ç�nde
tem�n ed�lm�ş olması gerek�r.

MADDE 21 – Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.



MADDE 22 – Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 

Yönetmel�ğ�n Yayımlandığı Resmî Gazete'n�n
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