Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

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

“llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik”
MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 2 nci maddesinin birinci fikrasi asagdidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
Uzerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik Grlnler ile bitkisel Urinlerin klinik arastirmalari, klinik arastirma
yerlerini ve bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tizel kisileri kapsar.”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 4 Ginci maddesinin birinci fikrasinin (r) bendi yirurlikten kaldiriimis ve asagidaki
(aa), (bb) ve (cc) bentleri eklenmistir.

“aa) Idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiiriitiimesi 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 Kisiyi,

bb) Kanuni temsilci: Yirirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel gonilli adina, goénillinin klinik arastirmaya
katihmi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

cc) Koordinatér: 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 hekimini,”

MADDE 4 — Ayni Yénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendi asagdidaki sekilde degistiriimistir.

“l) Gonullilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi glivence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu
maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik arastirmalari ve gézlemsel ila¢ ¢calismalari disindaki
klinik aragtirmalara katilacak gonulldler igin ilgili mevzuat geregince sigorta yaptiriimasi zorunludur.”

MADDE 5 — Ayni Yoénetmeligin 6 nci maddesinin birinci fikrasinin (d) ve (e) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari
uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degderlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirli klinik arastirmada ¢ocuk saghdi ve hastaliklari uzmani bir hekimin arastirmanin
cocuklar Uzerinde yapilmasi hususunda mispet gérist olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu
galismalar icin gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanhgdini almig
hekim ya da dis hekiminin goristu alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goris sonucunda
degerlendirilir.”

MADDE 6 — Ayni Yonetmelidin 11 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki climle eklenmis ve Uguncl fikrasina
asagidaki (e) bendi eklenmistir.

“‘Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatérligiunde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve
kuruluslari da dahil edilebilir.”

“(e) Kurum tarafindan dizenlenen izin belgesine,”

MADDE 7 — Ayni Yénetmeligin 12 nci maddesinin yedinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urtnler ile hiucresel tedaviler veya gen tedavisi iceren
Urtinler kullanilarak yuratilecek arastirmalarda Kurum izni igin belirlenen sireye ilave olarak otuz gunlik bir stre

eklenebilir.”

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin 13 (incu maddesinin birinci fikrasina asagidaki cimle eklenmistir.
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“Bu arastirmalar, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik bir veri tabanina kaydedilir.
MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin ikinci fikrasinin son cimlesi asagidaki sekilde degistiriimistir.
“Sorumlu arastirmaci, bu islemler igin tercihen bir eczaciyi gérevlendirebilir.”

MADDE 10 — Ayni Yénetmeligin 16 nci maddesinin tglncu fikrasinin (b) bendinde yer alan “on dort yil” ibaresi
“bes yil” olarak degistirilmistir.

MADDE 11 — Ayni Yonetmelidin 18 inci maddesinin birinci ve ikinci fikralari asagidaki sekilde degistiriimistir.

“(1) Sorumlu arastirmaci veya goérevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya arastirma brosuriinde belirtilen ve
hemen rapor edilmesi gerekli gérulmeyenler hari¢ ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir. Bu
acil raporu, ayrintili yazil bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden
goéndlltler igin tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Guvenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde
belirtilen slre ve sekilde destekleyiciye rapor edilir.”

MADDE 12 — Ayni Yoénetmelidin 19 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 19 — (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya gikan 6limle neticelenmis veya hayati tehdit edici
supheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine ulagsmasindan itibaren
yedi glinii gegmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme
raporlarini, kendisine ulagsmasindan itibaren sekiz gun igerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.



