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27 Mayıs 2023 CUMARTESİ Resmî Gazete Sayı : 32203

YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLERİN KLİNİK ARAŞTIRMALARI

HAKKINDA YÖNETMELİK
 

BİRİNCİ BÖLÜM
Başlangıç Hükümler�

Amaç
MADDE 1- (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı, taraf olunan uluslararası anlaşmalar �le Avrupa B�rl�ğ� standartları ve

�y� kl�n�k uygulamaları çerçeves�nde, beşer� tıbb� ürünler �le yapılan kl�n�k araştırmaların yürütülmes� ve gönüllüler�n
haklarının korunmasına da�r usûl ve esaslar �le Kl�n�k Araştırmalar Danışma Kurulu ve et�k kurulların teşk�l�,
görevler�, çalışma usûl ve esaslarını düzenlemekt�r.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yönetmel�k, b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmaları dâh�l ruhsat veya �z�n alınmış

olsa dah� tüm beşer� tıbb� ürünler�n kl�n�k araştırmalarını, düşük r�skl� b�l�msel çalışmaları, araştırma yerler�n� ve bu
araştırmaları gerçekleşt�recek gerçek veya tüzel k�ş�ler� kapsar.

(2) Beşer� tıbb� ürünler�n gözlemsel çalışmaları dah�l tüm müdahales�z çalışmalar ve retrospekt�f çalışmalar bu
Yönetmel�ğ�n kapsamı dışındadır.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yönetmel�k; 7/5/1987 tar�hl� ve 3359 sayılı Sağlık H�zmetler� Temel Kanununun ek 10

uncu maddes� �le 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların
Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc� ve 796 ncı maddeler�ne dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4- (1) Bu Yönetmel�kte geçen;
a) Adapt�f tasarımlı kl�n�k araştırma: Gönüllülerden elde ed�len ver�lere dayalı olarak, araştırma tasarımında b�r

veya daha fazla açıdan �ler�ye dönük değ�ş�kl�ğe �z�n veren kl�n�k araştırma tasarımını,
b) Advers olay: Kl�n�k araştırmaya �şt�rak eden gönüllüde görülen ve uygulanan tedav� �le nedensell�k �l�şk�s�

olsun veya olmasın ortaya çıkan �stenmeyen tüm tıbb� olayları,
c) Advers reaks�yon: Kl�n�k araştırmaya �şt�rak eden gönüllüde ortaya çıkan, araştırma ürününe bağlı

�stenmeyen ve amaçlanmayan tüm cevapları,
ç) Araştırma protokolü: Araştırmanın amacını, tasarımını, metodoloj�s�n�, uygulanacak �stat�st�ksel yöntemler�

ve araştırmaya a�t düzenlemeler� detaylı olarak tanımlayan belgey�,
d) Araştırma ürünü: B�r kl�n�k araştırmada plasebo da dâh�l olmak üzere test ed�len veya referans olarak

kullanılan b�r beşer� tıbb� ürünü,
e) Araştırma ürünü dosyası: Araştırma ürününün kal�tes�, üret�m� ve kontrolü hakkında b�lg�ler �le kl�n�k dışı

çalışmalardan ve kl�n�k araştırmalar dah�l kl�n�k kullanımından elde ed�len ver�ler� �çeren belgey�,
f) Araştırmacı: Sorumlu araştırmacının gözet�m� ve denet�m� altında, araştırmayla �lg�l� kr�t�k yöntemler�n

uygulanması veya araştırmayla �lg�l� öneml� kararların alınması hususlarında sorumlu araştırmacı tarafından
görevlend�r�len hek�m veya d�ş hek�m�n�,

g) Araştırmacı broşürü: Araştırma ürünü �le �lg�l� kl�n�k olmayan ve kl�n�k ver�lere a�t belgeler�,
ğ) Araştırmanın başlaması: Protokolde farklı b�r şek�lde tanımlanmadıkça, bel�rl� b�r kl�n�k araştırmaya �lk

merkez�n gönüllü almak üzere açılmasını,
h) Araştırmanın durdurulması: Kurum veya d�ğer ülkeler�n düzenley�c� otor�teler� tarafından kl�n�k

araştırmanın yürütülmes�n�n durdurulmasını,
ı) Araştırmanın erken sonlandırılması: Protokolde bel�rt�len şartlar yer�ne get�r�lmeden önce herhang� b�r

nedenle kl�n�k araştırmanın zamanından önce sonlandırılmasını,
�) Araştırmanın geç�c� olarak durdurulması: Destekley�c�n�n kl�n�k araştırmayı devam ett�rme n�yet�yle kl�n�k

araştırmanın yürütülmes�ne protokolde öngörülmeyen b�r şek�lde ara vermes�n�,
j) Araştırmanın tamamlanması: Protokole göre araştırmanın tamamlanarak ülkem�zdek� tüm merkezler�n

kapatıldığı tar�h�,
k) Bağıl b�yoyararlanım: İntravenöz kullanım dışında en yüksek b�yoyararlanıma olanak veren b�r yoldan

ver�lmek suret�yle veya aynı yoldan ver�len, fakat daha yüksek b�yoyararlanım sağlayan b�r farmasöt�k şek�lle elde
ed�len b�yoyararlanıma oranlanan b�yoyararlanımı,

l) Bakanlık: Sağlık Bakanlığını,
m) Beklenmeyen c�dd� advers reaks�yon: N�tel�ğ�, ş�ddet� veya sonucu araştırma ürününün referans güvenl�l�k

b�lg�ler� �le tutarlı olmayan her türlü c�dd� advers reaks�yonu,
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n) Beşer� tıbb� ürün (�laç):
1) İnsanlardak� hastalığı tedav� ed�c� veya önley�c� özell�klere sah�p olarak sunulan veya,
2) Farmakoloj�k, �mmünoloj�k veya metabol�k etk� göstererek f�zyoloj�k fonks�yonları düzeltmek, �y�leşt�rmek,

değ�şt�rmek veya tıbb� teşh�s amacıyla �nsanlarda kullanılan veya �nsana uygulanan,
madde veya maddeler komb�nasyonunu,
o) Beşer� tıbb� ürün kl�n�k araştırması (kl�n�k çalışma): B�r araştırma ürününün/ürünler�n�n kl�n�k, farmakoloj�k

ve/veya d�ğer farmakod�nam�k etk�ler�n� keşfetmey� veya doğrulamayı; ve/veya b�r araştırma ürününe/ürünler�ne karşı
gel�şen herhang� b�r advers reaks�yonu bel�rlemey�; ve/veya araştırma ürününün/ürünler�n�n em�l�m�n�, dağılımını,
metabol�zmasını ve atılımını tesp�t etmey� amaçlayan, araştırma ürünü/ürünler�n�n güvenl�l�ğ�n� ve/veya etk�l�l�ğ�n�
bel�rlemek amacıyla �nsanlar üzer�nde yürütülen müdahalel� araştırmayı,

ö) Beşer� tıbb� ürünler�n gözlemsel çalışması: Beşer� tıbb� ürünler�n Türk�ye’de ruhsat aldığı end�kasyonları,
pozoloj� ve uygulama şek�ller�nde, Bakanlığın güncel tanı ve tedav� kılavuzlarına uygun olarak tedav�s� devam eden
hastalarda, spontan reçete ed�len beşer� tıbb� ürüne a�t ver�ler�n toplandığı ep�dem�yoloj�k çalışmaları,

p) B�lg�lend�r�lm�ş gönüllü olur formu: Gönüllüye ya da gönüllünün kanun� tems�lc�s�ne, araştırma hakkında
ayrıntılı ve anlaşılır b�lg�ler ver�lerek gönüllünün araştırmaya �şt�rak etmes�ne da�r alınan oluru yazılı şek�lde
�spatlayan belgey�,

r) B�l�msel çalışma: Düşük r�skl� b�l�msel çalışmayı,
s) B�yoeşdeğerl�k: Farmasöt�k olarak eşdeğerl�k gösteren veya b�rb�r�n�n farmasöt�k alternat�f� olan aynı etk�n

maddey� �çeren �k� beşerî tıbb� ürünün aynı molar dozda aynı ver�l�ş yoluyla uygulanmasından sonra
b�yoyararlanımlarının (hız ve derece) önceden bel�rlenm�ş kabul ed�leb�l�r sınırlar dâh�l�nde olması durumunu,

ş) B�yoyararlanım: Etk�n madden�n veya terapöt�k etk�den sorumlu kısmının farmasöt�k şek�lden absorbe
ed�lerek s�stem�k dolaşıma geçme ve böylece vücuttak� etk� yer�nde veya onu yansıtan b�yoloj�k sıvılarda (genell�kle
serum veya plazmada) var olma hızı ve dereces�n�,

t) C�dd� advers olay veya reaks�yon: Ölüme, hayat� tehl�keye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
süres�n�n uzamasına, kalıcı veya öneml� b�r sakatlığa ya da malul�yete, doğumsal anomal�ye veya kusura neden olan
ya da bunların dışında gönüllüyü tehl�keye atab�leceğ� �ht�mal� �le sıralanan sonuçlardan b�r�n� önlemek �ç�n tıbb� veya
cerrah� müdahale gerekt�ren ya da bağımlılık gel�ş�m�ne veya �laç su�st�mal�ne neden olan advers olay ya da
reaks�yonu,

u) C�dd� �hlal: B�r kl�n�k araştırmada gönüllüler�n güvenl�ğ�n�, haklarını veya ver�ler�n güven�l�rl�ğ�n� ve
kal�tes� öneml� ölçüde etk�lemes� muhtemel olan, onaylanmış protokolden, �y� kl�n�k uygulamalarından veya bu
Yönetmel�ğ�n hükümler�nden herhang� b�r sapmayı,

ü) Çıkar çatışması: K�ş�ler�n görevler�n� tarafsız ve objekt�f şek�lde �cra etmeler�n� etk�leyen ya da etk�l�yormuş
g�b� gözüken ve kend�ler�ne, yakınlarına, arkadaşlarına ya da �l�şk�de bulunduğu k�ş� ya da kuruluşlara sağlanan her
türlü menfaat� ve onlarla �lg�l� mal� ya da d�ğer yükümlülükler� ve benzer� şahs� çıkarlara sah�p olmaları hal�n�,

v) Çocuk: Henüz 18 yaşını doldurmamış k�ş�y�,
y) Çok merkezl� kl�n�k araştırma: Tek b�r protokole göre b�rden fazla merkezde yürütülen, bu sebeple b�rden

fazla sorumlu araştırmacının bulunduğu kl�n�k araştırmayı,
z) Denet�m: Kl�n�k araştırmada yer alan gerçek veya tüzel k�ş�ler�n, kl�n�k araştırma yapılan yerler�n,

destekley�c�, varsa yasal tems�lc�s� ve görev devr� yapılan d�ğer taraflar dah�l olmak üzere h�zmet sağlayıcılar ya da
araştırma merkezler� tarafından gerçekleşt�r�len kl�n�k araştırma �le �lg�l� faal�yetler�n ve kayıtların, kal�te güvences�
düzenlemeler�n�n ve araştırma �le �lg�l� olan et�k kurullar dâh�l d�ğer kurum, kurul ve kuruluşların bu Yönetmel�ğe ve
�lg�l� d�ğer mevzuata uygunluğu açısından Kurum tarafından �ncelenmes� faal�yetler�n�,

aa) Destekley�c� (Sponsor): Kl�n�k araştırmanın başlatılmasından, yürütülmes�nden ve f�nanse ed�lmes�nden
sorumlu olan k�ş�, kurum veya kuruluşu,

bb) Düşük r�skl� b�l�msel çalışma: Türk�ye’de ruhsat almış beşer� tıbb� ürünler�n onaylanmış end�kasyonları,
pozoloj� ve uygulama şek�ller�, �z�nl� ürünler�n �se öner�len kullanımlarına yönel�k güvenl�l�ğ�n�n ve etk�l�l�ğ�n�n daha
fazla �ncelenmes� veya yerleş�k d�ğer tedav�, ürün ve yöntemlerle karşılaştırılması �ç�n fazla sayıda hasta gönüllü
üzer�nde tedav� amaçlı gerçekleşt�r�len b�l�msel çalışmaları,

cc) Et�k kurul: Gönüllüler�n hakları, güvenl�ğ� ve esenl�ğ�n�n korunması amacıyla kl�n�k araştırmada yer alan
gerçek veya tüzel k�ş�ler�n, kl�n�k araştırma yapılan yerler�n, kl�n�k araştırma başvuru dosyasında sunulması gereken
b�lg� ve belgeler�n, bununla b�rl�kte gönüllülerden b�lg�lend�r�lm�ş olur alınması ve belgelenmes�nde kullanılacak
yöntem ve materyaller�n uygunluğu hakkında b�l�msel ve et�k yönden görüş vermek üzere teşk�l ed�len ve Kurumca
onaylanan bağımsız kl�n�k araştırma et�k kurullarını veya b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k et�k kurullarını,

çç) Etk�leneb�l�r popülasyon: Bel�rl� b�r h�yerarş�k yapının �çer�s�nde yer alan veya ekonom�k, sosyal ve tıbb�
gerekçeler� neden� �le kend�n� koruyab�lme özell�ğ�n�n henüz gel�şmed�ğ�, azaldığı veya tamamen ortadan kalktığı
özerkl�ğ� sınırlı veya azalmış k�ş�lerden oluşan gönüllü gruplarını,

dd) Faal�yet �z�n belges�: Faz I kl�n�k araştırmaları �le b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmalarının kl�n�k
veya b�yoanal�t�k kısımlarının yürütüldüğü merkezlere Kurum tarafından ver�len �z�n belges�n�,
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ee) Faz I veya I. dönem kl�n�k araştırma: Araştırma ürününün kl�n�k güvenl�l�ğ�n�n, farmakok�net�k
özell�kler�n�n, toks�s�tes�n�n, vücut fonks�yonlarına etk�s�n�n ve güvenl� doz aralığının tesp�t ed�leb�lmes� �ç�n,
araştırmanın n�tel�ğ�ne ve �çer�ğ�ne göre seç�lm�ş yeterl� sayıda sağlıklı gönüllüye veya sağlıklı gönüllülerde
çalışılmasına �mkân olmayan durumlarda hasta gönüllülere uygulanmak suret�yle denend�ğ� kl�n�k araştırma dönem�n�,

ff) Faz II veya II. dönem kl�n�k araştırma: Araştırma ürününün terapöt�k doz sınırlarının, kl�n�k etk�l�l�ğ�n�n ve
güvenl�l�ğ�n�n araştırılması amacıyla, araştırmanın n�tel�ğ�ne ve �çer�ğ�ne göre seç�lm�ş yeterl� sayıda hasta gönüllüye
uygulanmak suret�yle denend�ğ� kl�n�k araştırma dönem�n�,

gg) Faz III veya III. dönem kl�n�k araştırma: Faz III araştırmaya başlamak �ç�n yeterl� ve uygun düzeyde
etk�l�l�k ve güvenl�l�k ver�s�ne sah�p araştırma ürününün, araştırmanın n�tel�ğ�ne ve �çer�ğ�ne göre seç�lm�ş, yeterl�
sayıda hasta gönüllüye uygulanarak, etk�l�l�ğ�, güvenl�l�ğ�, yen� b�r end�kasyon araştırması, farklı dozları, yen� ver�l�ş
yolları ve yöntemler�, yen� b�r hasta popülasyonu ve yen� farmasöt�k şek�ller yönünden denend�ğ� kl�n�k araştırma
dönem�n�,

ğğ) Gönüllü: Bu Yönetmel�k hükümler� ve �lg�l� mevzuat uyarınca, b�zzat kend�s�n�n veya kanunî tems�lc�s�n�n
yazılı oluru alınmak suret�yle kl�n�k araştırmaya �şt�rak eden hasta veya sağlıklı k�ş�y�,

hh) 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 veya destekley�c� ve gerek�rse bunlar �le
Kurum arasındak� koord�nasyondan sorumlu olan terc�hen uzmanlık veya doktora eğ�t�m�n� tamamlamış k�ş�y�,

ıı) İy� kl�n�k uygulamaları: Araştırmaların uluslararası b�l�msel ve et�k standartlarda yapılmasını sağlamak
amacıyla araştırmanın tasarlanması, yürütülmes�, �zlenmes�, bütçelend�r�lmes�, değerlend�r�lmes� ve raporlanması,
gönüllünün tüm haklarının ve vücut bütünlüğünün korunması, araştırma ver�ler�n�n güven�l�rl�ğ�n�n sağlanması,
g�zl�l�ğ�n�n muhafaza ed�lmes� g�b� konular hakkındak� düzenlemeler� kapsayan ve araştırmaya �şt�rak eden taraflarca
uyulması gereken kuralları,

��) İzleme: B�r kl�n�k araştırmanın yürütülmes�n�n gözet�m� ve kl�n�k araştırmanın protokole, standart çalışma
prosedürler�ne, �y� kl�n�k uygulamalarına ve �lg�l� mevzuata uygun olarak yürütülmes�n�, kayded�lmes�n� ve
raporlanmasını sağlama faal�yet�n�,

jj) 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�,

kk) Kısıtlı: 22/11/2001 tar�hl� ve 4721 sayılı Türk Meden� Kanununda tanımlanan kısıtlılık hâller�
kapsamındak� k�ş�ler�,

ll) Kl�n�k araştırma: Beşer� tıbb� ürünler�n kl�n�k araştırması, b�yoyararlanım çalışması ve b�yoeşdeğerl�k
çalışmasını,

mm) Kl�n�k araştırma ana dosyası: İy� kl�n�k uygulamalarına uygun olarak hazırlanan kl�n�k araştırmalarla
�lg�l� temel belge ve b�lg�ler� �çeren, gerekl� durumlarda Kurum tarafından denetlenen dosyayı,

nn) Kl�n�k araştırma eczacısı: Araştırmada kullanılan beşer� tıbb� ürünler�n tesl�m alınması, kayıtlarının
tutulması, saklanması, hazırlanması ve �ades�nden sorumlu olan ve sorumlu araştırmacı tarafından görevlend�r�len
araştırma eczacısını,

oo) Kl�n�k araştırma hemş�res�: Sorumlu araştırmacının gözet�m� ve denet�m� altında, araştırma �le �lg�l�
hemş�rel�k h�zmetler�n� gerçekleşt�rmek üzere sorumlu araştırmacı veya destekley�c� tarafından görevlend�r�len
hemş�rey�,

öö) Kl�n�k araştırma saha görevl�s� (kl�n�k araştırma saha koord�natörü): Sorumlu araştırmacının gözet�m� ve
denet�m� altında araştırma yer�nde çalışmak üzere, terc�hen sağlık b�l�mler� �le �lg�l� ve fen fakülteler�, asgar� olarak
l�sans mezunu olmak kaydıyla, araştırmayla �lg�l� kr�t�k yöntemler�n uygulanması veya araştırmayla �lg�l� sorumlu
araştırmacı tarafından bel�rlenen yetk�ler dah�l�nde görevlend�r�len yardımcı kl�n�k araştırma personel�n�,

pp) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulu: Kl�n�k araştırmalarla �lg�l� konularda görüş b�ld�rmek üzere
oluşturulacak kurulu,

rr) Kl�n�k deneme: Sağlıkla �lg�l� b�r veya b�rden fazla müdahalen�n, �nsanda sağlık sonuçları (�nsan sağlığı,
davranışları, vücut yapısı ve �şlev�) üzer�ne etk�ler�n� araştırmak amacıyla �ler�ye dönük olarak �nsanlar üzer�nde
yürütülen araştırmaları,

ss) Koord�natör: Çok merkezl� b�r araştırmada sorumlu araştırmacılar arasından seç�lm�ş bu merkezler�n
sorumlu araştırmacıları �le et�k kurul, destekley�c�, mevcutsa yasal tems�lc� ve gerek�rse bunlar �le Kurum arasındak�
koord�nasyonun sağlanmasından sorumlu hek�m veya d�ş hek�m�n�,

şş) Koord�natör merkez: Çok merkezl� b�r araştırmada koord�natörün görev yaptığı merkez�,
tt) Kurum: Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumunu,
uu) Mutlak b�yoyararlanım: İlacın aynı molar m�ktarının �ntravenöz ver�lmes� �le ölçülen b�yoyararlanımına

oranlanan b�yoyararlanımı,
üü) Müdahale: Alanında uzman, hek�m ya da d�ş hek�m� tarafından yapılan, �nsan sağlığının korunması veya

yen�den kazandırılması amacıyla k�ş�n�n bedensel ve/veya ruhsal bütünlüğüne yönel�k gerçekleşt�r�len her türlü
f�z�ksel veya man�pülat�f önley�c�, teşh�s veya tedav� ed�c� ürün uygulamasını, eylem veya proses�,

vv) Retrospekt�f çalışma: Ver�ler�n, ger�ye yönel�k olarak hasta dosyalarından elde ed�ld�ğ� çalışmaları,
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yy) Sağlık meslek mensubu: Hek�m, d�ş hek�m�, eczacı, hemş�re, ebe ve opt�syen �le 11/4/1928 tar�hl� ve 1219
sayılı Tababet ve Şuabatı San’atlarının Tarzı İcrasına Da�r Kanunun ek 13 üncü maddes�nde tanımlanan d�ğer meslek
mensuplarını,

 zz) Sorumlu araştırmacı: Araştırma konusu �le �lg�l� dalda uzmanlık veya doktora eğ�t�m�n� tamamlamış olup,
�lg�l� merkezde araştırmanın yürütülmes�nden sorumlu olan hek�m veya d�ş hek�m�n�,

aaa) Sözleşmel� araştırma kuruluşu: Destekley�c�n�n kl�n�k araştırma �le �lg�l� görev ve yetk�ler�n�n tümünü
veya b�r kısmını yazılı b�r sözleşmeyle devrett�ğ�, �y� kl�n�k uygulamaları �lkeler�ne uygun çalışan bağımsız tüzel
k�ş�ler�,

bbb) Yardımcı beşer� tıbb� ürün: Kl�n�k araştırma ürünü olmamakla b�rl�kte kl�n�k araştırma protokolü
kapsamındak� gerekl�l�klere veya �ht�yaçlara uygun olarak kullanılan Türk�ye’de ruhsatlı beşer� tıbb� ürünü,

ccc) Yardımcı kl�n�k araştırma personel�: Kl�n�k araştırmada görev alan, sorumlu araştırmacı gözet�m� ve
denet�m� altında kl�n�k araştırma �le �lg�l� �ş ve �şlemler� yapmak �ç�n sorumlu araştırmacı veya destekley�c� tarafından
görevlend�r�len hek�m veya d�ş hek�m� dışında kalan araştırma ek�b�n�n üyes�n�,

ççç) Yasal tems�lc�: Destekley�c�n�n Türk�ye’de yerleş�k olmaması durumunda bu Yönetmel�k uyarınca
destekley�c�n�n yükümlülükler�ne uygunluğun sağlanmasından sorumlu olan ve bu Yönetmel�kte destekley�c� �le
yapılması öngörülen bütün �let�ş�mler�n muhatabı olan Türk�ye’de yerleş�k olan gerçek veya tüzel k�ş�ler�,

�fade eder.
İKİNCİ BÖLÜM

Kl�n�k Araştırmanın ve B�l�msel Çalışmanın Genel İlke ve Esasları
Genel �lke
MADDE 5- (1) B�r kl�n�k araştırmada;
a) Gönüllüler�n haklarının, güvenl�ğ�n�n, onurunun ve esenl�ğ�n�n korunması, d�ğer tüm çıkarlardan üstün

tutulması,
b) Güven�l�r ve sağlam ver�ler�n üret�lmes�,
c) Araştırmanın b�l�msel ve et�k olarak yürütülmes�,
esastır.
Genel esaslar
MADDE 6- (1) Kl�n�k araştırmalar; İnsan Gönüllüler Üzer�nde Yapılan Tıbb� Araştırmalarda Et�k İlkeler

Üzer�ne Dünya Tıp B�rl�ğ� Hels�nk� B�ld�rges�n�n ve �lg�l� uluslararası standartların en güncel sürümü �le aynı
doğrultuda tasarlanır, yürütülür, kayded�l�r ve raporlanır.

(2) Gönüllüler üzer�nde araştırma yapılab�lmes� �ç�n aşağıdak� hususlar aranır:
a) Araştırmanın yapılab�lmes� �ç�n araştırma ürününün öncel�kle �nsan dışı deney ortamında veya yeterl� sayıda

deney hayvanı üzer�nde araştırılmış olması şarttır.
b) İnsan dışı deney ortamında veya hayvanlar üzer�nde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan b�l�msel ver�ler�n,

varılmak �stenen hedefe ulaşmak açısından bunların �nsan üzer�nde de yapılmasını zorunlu kılması gerek�r.
c) Araştırmadan beklenen b�l�msel faydalar ve kamu menfaat�, araştırmaya �şt�rak edecek gönüllü sağlığından

veya sağlığı bakımından ortaya çıkab�lecek muhtemel r�sklerden ve d�ğer k�ş�l�k haklarından daha üstün tutulamaz.
ç) Gönüllüye a�t germ hücreler�n�n genet�k yapısını bozmaya yönel�k h�çb�r araştırma yapılamaz.
d) Araştırmaya �şt�rak eden gönüllünün tıbb� tak�p ve tedav�s� �le �lg�l� kararlar, bunların gerekl� kıldığı meslek�

n�tel�klere ha�z hek�m veya d�ş hek�m�ne a�tt�r.
e) Araştırma sırasında, gönüllüye �nsan onuruyla bağdaşmayacak ölçüde acı verecek yöntemler�n uygulanması

yasaktır.
f) Araştırma; acıyı, rahatsızlığı, korkuyu, hastanın hastalığı ve gel�ş�m safhası �le �lg�l� herhang� b�r r�sk�

mümkün olan en alt düzeye �nd�recek b�ç�mde tasarlanır. Hem r�sk sınırının hem de rahatsızlık dereces�n�n özell�kle
tanımlanması ve sürekl� kontrol ed�lmes� gerek�r.

g) Araştırmayla varılmak �stenen amacın, bunun k�ş�ye yükled�ğ� külfete ve k�ş�n�n sağlığı üzer�ndek� olası
tehl�keye göre daha ağır basması gerek�r.

ğ) Araştırmanın �nsan sağlığı üzer�nde öngörüleb�l�r zararlı ve kalıcı b�r etk� bırakmaması şarttır.
h) Elde ed�lecek faydaların araştırmadan doğması muhtemel r�sklerden daha fazla olduğuna et�k kurulca

kanaat get�r�lmes� hâl�nde, et�k kurul onayı ve Kurum �zn� alındıktan sonra araştırma başlatılab�l�r.
ı) Araştırmaya katılacak gönüllülerden, k�ş�l�k hakları gözet�lerek, usûlüne uygun b�r şek�lde b�lg�lend�r�lm�ş

gönüllü olur formu alınmalıdır.
(3) Araştırma ancak �k�nc� fıkrada bel�rt�len şartların devamı hâl�nde yürütülür.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Kl�n�k Araştırma ve B�l�msel Çalışma Başvurularına İl�şk�n Genel Esaslar

Başvuruyu değerlend�ren k�ş�ler
MADDE 7- (1) Kurumda başvuruyu geçerl� kılan, değerlend�ren ve başvuru hakkında karar veren k�ş�ler�n

çıkar çatışmasının olmaması, bu k�ş�ler�n destekley�c�den, araştırma ek�b�nden, kl�n�k araştırmayı f�nanse eden gerçek
veya tüzel k�ş�lerden ve d�ğer usulsüz etk�lerden bağımsız olmaları gerekmekted�r.
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(2) Değerlend�rme, gerekl� n�tel�ğe ve deney�me sah�p olan uygun sayıda k�ş� tarafından yapılır.
Araştırmaya a�t başvurular
MADDE 8- (1) Bu Yönetmel�ğ�n kapsamındak� kl�n�k araştırmalar ve b�l�msel çalışmalar �ç�n et�k kurul �le

Kuruma eş zamanlı başvuru yapılab�l�r.
(2) Araştırmaya a�t başvurular, destekley�c� tarafından et�k kurula ve Kuruma yapılır.
(3) Çok merkezl� kl�n�k araştırmalarda tek et�k kurul kararının bulunması yeterl�d�r. Bu et�k kurul kararının;
a) Koord�natör merkez�n bulunduğu yerdek� et�k kuruldan veya koord�natör merkez�n bulunduğu �ldek� �l

sağlık müdürlüğüne bağlı et�k kurulların b�r�nden alınması,
b) Üçüncü fıkranın (a) bend�nde bel�rt�len yerlerde et�k kurul bulunmaması durumunda, araştırmaya dâh�l olan

merkezlerden b�r�n�n bulunduğu yerdek� ya da �ldek� �l sağlık müdürlüğüne bağlı et�k kuruldan alınması,
c) Araştırmaya dâh�l olan merkezlerde ve merkezler�n bulundukları �ller�n �l sağlık müdürlükler�n�n h�çb�r�nde

et�k kurul bulunmaması durumunda koord�natör merkeze en yakın yerdek� et�k kuruldan alınması,
gerekmekted�r.
(4) Tek merkezl� kl�n�k araştırmalarda �se araştırmanın yürütüldüğü merkez�n bulunduğu yerdek� et�k kuruldan

veya merkez�n bulunduğu �ldek� �l sağlık müdürlüğüne bağlı et�k kuruldan karar alınması, et�k kurul bulunmadığı
takd�rde araştırma merkez�ne en yakın yerdek� �lg�l� et�k kuruldan karar alınması gerekmekted�r.

(5) Üçüncü ve dördüncü fıkralarda geçen en yakın yerdek� et�k kurul, varsa koord�natör merkez�n bulunduğu
�ldek� b�r et�k kurulu, yoksa en yakın �ldek� b�r et�k kurulu �fade eder.

(6) Kurum tarafından gerekl� görülen haller, mücb�r sebepler veya zorunlu haller dışında; Kurum araştırmaya
a�t başvuruları sadece elektron�k olarak kabul eder ve başvuru sah�pler� �le yapılacak tüm yazışmaları sadece
elektron�k ortamda gerçekleşt�r�r.

(7) Kurum araştırmaya a�t başvuruları, başvurunun n�tel�ğ�ne göre sunulması gereken belgeler ve elektron�k
başvuru gerekl�l�kler� açısından eks�ks�z b�r başvuru olup olmadığı ve �y� kl�n�k uygulamaları doğrultusunda
araştırmanın bu Yönetmel�k hükümler�ne uygunluğu yönünden değerlend�r�r.

(8) Et�k kurul, araştırmaya a�t başvuruları 63 üncü madden�n b�r�nc� fıkrasının (c) bend�nde bel�rt�len hususlar
�le 69 uncu madden�n b�r�nc� ve �k�nc� fıkraları uyarınca Kurum tarafından �lan ed�len kılavuzlar, �y� kl�n�k
uygulamaları ve �lg�l� mevzuata uygun olarak değerlend�r�r.

(9) Araştırmaya a�t başvuruların usulüne uygun olarak yapılması, başvuruda bulunması gereken b�lg� ve
belgelerde eks�kl�k bulunmaması hâl�nde başvurunun et�k kurul tarafından on �k� �ş günü �ç�nde, Kurum tarafından
y�rm� �k� �ş günü �ç�nde �ncelenmes� esastır. B�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışması başvurularının usulüne uygun
olarak yapılması, başvuruda bulunması gereken b�lg� ve belgelerde eks�kl�k bulunmaması hâl�nde başvurunun et�k
kurul tarafından yed� �ş günü �ç�nde, Kurum tarafından on �k� �ş günü �ç�nde �ncelenmes� esastır.

(10) Et�k kurul ve Kurumun �nceleme sürec� �çer�s�nde ek b�lg� ve açıklamalara �ht�yaç duyulması hâl�nde,
gerekl� olan tüm �stekler tek b�r seferde başvuru sah�b�ne �let�l�r.

(11) Aşağıda bel�rt�len araştırmalarda et�k kurul ve Kurumun �nceleme süres� �ç�n bel�rlenen süreye otuz �ş
günlük b�r süre ekleneb�l�r:

a) 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 araştırmalar.

b) Bu Yönetmel�k kapsamındak� araştırmalar �le 8/7/2022 tar�hl� ve 31890 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan
Tıbb� C�haz Kl�n�k Araştırmaları Yönetmel�ğ� kapsamındak� araştırmaların aynı araştırmanın konusu olacak şek�lde
b�rl�kte yürütüldüğü araştırmalar.

Karar ve rapor kullanımı �le görüş alınması
MADDE 9- (1) Kurum, araştırmaların �ncelenmes� ve değerlend�r�lmes� sırasında ve yetk�ler�n� kullanırken

karşılaştırılab�l�r standartlara sah�p d�ğer �laç otor�teler� veya bölgesel veya uluslararası kuruluşlar tarafından ver�lm�ş
�lg�l� kararlardan ve/veya yayımlanmış raporlardan yararlanab�l�r.

(2) Kurum, araştırmaların �ncelenmes� ve değerlend�r�lmes� sırasında ve yetk�ler�n� kullanırken 1/8/2019 tar�hl�
ve 30849 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu B�l�msel Danışma Kom�syonları �le
Kurullarının Teşk�l� ve Görevler� Hakkında Yönetmel�ğe �st�naden kurulan b�l�msel danışma kom�syonlarından ve
üyeler�nden görüş alab�l�r.

Hassas popülasyonlara yönel�k özel hususlar
MADDE 10- (1) Gönüllüler�n çocuk olduğu durumlarda, �lg�l� gönüllü grubunun araştırmaya dah�l

ed�leb�lmes� �ç�n çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı tarafından araştırmanın b�l�msel ve et�k açıdan uygunluğunun
değerlend�r�lmes� ve müspet görüşün alınması gerek�r.

(2) Gönüllüler�n kısıtlı olduğu durumlarda, kl�n�k araştırmaya �z�n ver�lmes� �ç�n yapılan başvurunun
değerlend�r�lmes�nde, �lg�l� hastalık ve �lg�l� gönüllü tarafından tems�l ed�len popülasyonun araştırmaya dah�l
ed�lmes�n�n b�l�msel ve et�k açıdan uygunluğuna da�r uzmanlığa dayalı görüş alınab�l�r.

(3) Gönüllünün gebe, lohusa veya emz�ren b�r kadın olduğu durumlarda, kl�n�k araştırmaya �z�n ver�lmes� �ç�n
yapılan başvurunun değerlend�r�lmes�nde, �lg�l� hastalık ve �lg�l� gönüllü tarafından tems�l ed�len popülasyonun
araştırmaya dah�l ed�lmes�n�n b�l�msel ve et�k açıdan uygunluğuna da�r uzmanlığa dayalı görüş alınab�l�r.
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(4) Yukarıda bel�rt�len durumlar �le b�rl�kte zorunlu askerl�k h�zmet� gerçekleşt�ren k�ş�ler, özgürlüğünden
mahrum olan k�ş�ler, b�r adl� karar neden�yle kl�n�k araştırmalarda yer alamayan k�ş�ler veya bakım evler�ndek� k�ş�ler
g�b� d�ğer etk�leneb�l�r popülasyonların kl�n�k araştırmaya dah�l ed�leb�lmes� �ç�n yapılan başvurunun
değerlend�r�lmes�nde �lg�l� gönüllüler�n tems�l ett�ğ� popülasyonda uzmanlığa dayalı görüş alınab�l�r; bu k�ş�ler�n
uygun b�r şek�lde korunmalarına �l�şk�n Kurum tarafından �lave tedb�rler alınab�l�r.

(5) 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�ne karar ver�l�rken bu görüş d�kkate alınır.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM
Kl�n�k Araştırma ve B�l�msel Çalışma İz�n Prosedürü

Genel �lke
MADDE 11- (1) Bu Yönetmel�k kapsamında yer alan kl�n�k araştırmalar ve b�l�msel çalışmalar et�k kurul

onayı ve Kurum �zn� alındıktan sonra başlatılab�l�r.
İlk uygunluk başvurusu ve Kurum �zn�
MADDE 12- (1) Başvuru sah�b�, kl�n�k araştırmaların ve b�l�msel çalışmaların başlatılab�lmes� �ç�n et�k kurula

ve Kuruma �lk uygunluk başvurusunda bulunur.
(2) İlk uygunluk başvurusunun şekl� ve �çer�ğ�ne �l�şk�n kılavuz Kurumca yayımlanır.
Araştırmaya �l�şk�n karar
MADDE 13- (1) Kurum ve et�k kurula yapılan başvurulara �l�şk�n değerlend�rme sonuçları resm� yazıyla

başvuru sah�b�ne �let�l�r.
(2) Kurumun veya et�k kurulun �lk uygunluk başvuru dosyasını �ncelemes� sonucunda tesp�t ed�len eks�kl�kler

�le �ht�yaç duyulan ek b�lg� ve açıklamalar başvuru sah�b�ne �let�l�r. İsten�len b�lg� ve belgeler başvuru sah�b� tarafından
Kuruma veya et�k kurula en geç otuz �ş günü �çer�s�nde sunulur. Kurum tarafından gerekl� görülen haller, mücb�r
sebepler veya zorunlu haller dışında; ek b�lg� ve belgeler�n veya sunulacağı tar�h b�lg�s�yle b�rl�kte, bu b�lg� ve
belgeler�n sunulamadığına �l�şk�n gerekl� açıklamanın Kuruma veya et�k kurula sunulmaması durumunda başvuru ger�
çek�lm�ş sayılarak �ptal ed�l�r.

(3) Kurum veya et�k kurul araştırmanın yürütülmes�ne da�r olumsuz b�r karar verm�şse, bunu gerekçel� olarak
başvuru sah�b�ne b�ld�r�r. Başvuru sah�b� b�r kereye mahsus olmak üzere kararda bel�rt�len hususlarda gerekl�
değ�ş�kl�kler� yaparak tekrar başvuruda bulunab�l�r veya karara gerekçel� olarak otuz �ş günü �ç�nde �t�raz edeb�l�r.
Talep ed�len değ�ş�kl�kler yer�ne get�r�lmed�ğ�nde veya bu konuda kabul ed�leb�l�r b�r gerekçe sunulamaması hâl�nde
Kurum veya et�k kurul araştırmayı reddedeb�l�r.

(4) Başvuru sah�b� tarafından Kuruma sunulan b�lg� ve belgeler�n �ncelenmes� ve değerlend�r�lmes� sonucunda,
et�k kurul onayı olan ve bu Yönetmel�k hükümler�ne uygun olduğu tesp�t ed�len kl�n�k araştırmaların başlatılmasına
Kurum tarafından �z�n ver�l�r ve sonuç resm� yazı �le başvuru sah�b�ne �let�l�r.

Başvurunun ger� çek�lmes�
MADDE 14- (1) Başvuru sah�b�, başvurusunu değerlend�rme sürec�nde �sted�ğ� zaman ger� çekeb�l�r.

Başvurunun ger� çek�lmes� �ç�n gerekçeler� �le b�rl�kte Kuruma ve et�k kurula başvuruda bulunur.
Yen�den başvuru
MADDE 15- (1) B�r başvurunun redded�lmes�, �ptal ed�lmes� veya ger� çek�lmes�n�n ardından �lg�l� başvuru

tekrar yen� b�r başvuru olarak Kuruma sunulab�l�r ancak bu husus üst yazıda bel�rt�lmel�d�r.
BEŞİNCİ BÖLÜM

İst�sna� Durumdak� Kl�n�k Araştırmalar
Başvuru ve �z�n
MADDE 16- (1) Aşağıdak�lerden en az b�r� kapsamına g�ren kl�n�k araştırmalar �st�sna� durumdak�

araştırmalar olarak kabul ed�l�r:
a) Yaşamı tehd�t eden veya c�dd� derecede engell�l�k yaratan hastalıkların tedav�s�n�, önlenmes�n� veya tıbb�

teşh�s�n� amaçlayan ve karşılanmamış tıbb� �ht�yacın g�der�lmes�n� sağlayacak olan araştırma ürünler� �le yapılacak
kl�n�k araştırmalar.

b) Dünya Sağlık Örgütü veya ülkem�z tarafından halk sağlığını c�dd� olarak tehd�t ett�ğ� kabul ed�len
durumlarda kullanılacak olan araştırma ürünler� �le yapılacak kl�n�k araştırmalar.

(2) B�r araştırmanın �st�sna� durumdak� araştırma olup olmadığının bel�rlenmes� �ç�n destekley�c� tarafından
araştırmanın b�r�nc� fıkrada bel�rlenen özell�kler� taşıdığını �spatlayacak b�lg� ve belgeler �le Kuruma tesp�t
başvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tesp�t başvurularını üç �ş günü �çer�s�nde �nceler, gerekl� gördüğü hallerde başvuru sah�b�nden ek
açıklama ve b�lg� talep edeb�l�r. Talep ed�len açıklama ve b�lg�ler üç �ş günü �çer�s�nde Kuruma sunulur. Ek b�lg� ve
açıklamalarla b�rl�kte Kurum tarafından başvuru üç �ş günü �çer�s�nde yen�den �ncelen�r. Tesp�t başvurusunun
değerlend�r�lmes�ne da�r sonuç, olumlu veya gerekçes� �le b�rl�kte olumsuz olarak başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r.

(4) İst�sna� durumdak� araştırmalarda, sek�z�nc� madden�n dokuzuncu ve on b�r�nc� fıkralarında bel�rt�len
süreler yed� �ş günü olarak uygulanır.
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(5) İst�sna� durumdak� araştırmalar �ç�n etk�l�l�k ve güvenl�l�k �le �lg�l� kapsamlı ver�ler�n henüz sağlanamamış
olmasına rağmen araştırmanın halk sağlığına faydasının, ver�ler�n bulunmamasının oluşturacağı r�ske kıyasla daha
fazla olması durumu Kurum ve et�k kurul tarafından yapılacak �ncelemede d�kkate alınır.

(6) Bu madden�n uygulanması ve �st�sna� durumdak� araştırmalar �ç�n yapılacak başvuruların şekl� ve �çer�ğ�ne
�l�şk�n kılavuz Kurumca yayımlanır.

ALTINCI BÖLÜM
Kl�n�k Araştırma ve B�l�msel Çalışmanın Yürütülmes�

Başvuru ve �z�n
MADDE 17- (1) Başvuru sah�b�, et�k kurul ve Kuruma uygun başvuru türü ve �çer�ğ� �le değ�ş�kl�k

başvurularını ve b�ld�r�mler�n� sunar.
(2) Kl�n�k araştırmaların ve b�l�msel çalışmaların yürütülmes� sırasında aşağıdak� hususlara uyularak değ�ş�kl�k

yapılab�l�r:
a) Değ�ş�kl�klerden b�lg�lend�rme n�tel�ğ�nde olanlar �le et�k kurul onayı ve Kurum �zn� gerekt�renler Kurumun

yayımlayacağı kılavuzlar �le bel�rlen�r.
b) Onay ve �z�n gerekt�ren değ�ş�kl�klerde et�k kurul onayı olmayan değ�ş�kl�kler�n uygulanmasına Kurum �z�n

veremez. Kurum �zn� olmadan bu değ�ş�kl�kler uygulanamaz. B�lg�lend�rme n�tel�ğ�nde olan değ�ş�kl�klerde �se
b�lg�lend�rme tar�h� esas alınarak değ�ş�kl�k uygulanab�l�r ancak et�k kurul veya Kurum bu değ�ş�kl�klere �l�şk�n
düzeltme talep edeb�l�r veya gerekçes�yle b�rl�kte bu değ�ş�kl�kler� �ptal edeb�l�r.

(3) Araştırmanın ara sonuçları ve araştırma süres�nce gerçekleşt�r�len anal�zlere dayanarak yapılan
değerlend�rmelere �l�şk�n hazırlanan ara rapor et�k kurula ve Kuruma b�ld�r�l�r.

(4) Araştırma �le �lg�l� görevlend�rmelerden b�ld�r�m n�tel�ğ�nde olanlar �le et�k kurul onayı ve Kurum �zn�
gerekt�renler Kurumun yayımlayacağı kılavuz �le bel�rlen�r. Ancak b�ld�r�m n�tel�ğ�nde olan görevlend�rmeler� Kurum
gerek�rse gerekçes�yle b�rl�kte �ptal edeb�l�r.

(5) Araştırmaya a�t �lerleme raporu yılda en az b�r kere olmak üzere, �lg�l� kılavuzlar ve Kurumun �nternet
s�tes�nde yayımlanan formlara göre hazırlanarak et�k kurula ve Kuruma b�ld�r�l�r. Kurum veya et�k kurul gerekl�
gördüğü durumlarda veya kısa sürel� araştırmalarda daha kısa sürede de rapor �steyeb�l�r.

(6) Bu Yönetmel�k kapsamındak� tüm b�ld�r�mler�n et�k kurul ve Kuruma düzenl� olarak �let�lmes�nden
destekley�c� sorumludur.

YEDİNCİ BÖLÜM
Kl�n�k Araştırma ve B�l�msel Çalışma Başvuru Dosyası

Başvuru dosyasında sunulan ver�ler
MADDE 18- (1) Başvuru dosyaları, İy� Kl�n�k Uygulamaları Kılavuzu ve Kurumun başvuru şekl�ne �l�şk�n

yayımladığı kılavuzlar çerçeves�nde, Kurumun �nternet s�tes�nde yayımlanan üst yazı örnekler�, başvuru formu ve
d�ğer formlar kullanılarak hazırlanır.

(2) Başvuru dosyalarında sunulan kl�n�k dışı ver�ler�n elde ed�ld�ğ� prekl�n�k farmakoloj�k ve toks�koloj�k
çalışmalar, 9/3/2010 tar�hl� ve 27516 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İy� Laboratuvar Uygulamaları Prens�pler�,
Test B�r�mler�n�n Uyumlaştırılması, İy� Laboratuvar Uygulamalarının ve Çalışmaların Denetlenmes� Hakkında
Yönetmel�kte bel�rt�len hükümlere uyumlu olarak yürütülür.

(3) Başvuru dosyalarında daha önce Türk�ye dışında yapılan kl�n�k araştırmalardan elde ed�len ver�lere atıfta
bulunuluyorsa, bu kl�n�k araştırmaların bu Yönetmel�kte bel�rt�len esaslar uyarınca bel�rlenm�ş �y� kl�n�k uygulamaları
ve et�k �lkeler�n temel�nde tasarlanmış, uygulanmış ve rapor ed�lm�ş olması gerek�r.

(4) Başvuru sırasında r�sk yönet�m planı, geçerl� olduğu durumlarda ped�atr�k araştırma planı ve mevcutsa
Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler�, Avustralya İlaç Otor�tes�
(TGA) veya İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA) tarafından ver�len araştırmaya yönel�k tavs�ye mektubu, değerlend�rme
raporu veya araştırmanın yürütülmes�ne �l�şk�n yukarıda adı geçen otor�telerden alınan onayı veya �zn� göster�r b�lg� ve
belgeler sunulur.

D�l gerekl�l�kler�
MADDE 19- (1) Başvurularda sunulan üst yazı ve belgeler�n Türkçe olarak hazırlanması esastır. Bununla

b�rl�kte Kurum, yayımladığı kılavuza uygun olarak hazırlanan yabancı d�ldek� belgeler� de kabul edeb�l�r.
SEKİZİNCİ BÖLÜM

Gönüllüler�n Korunması ve Gönüllü Oluru Alınması
Genel kurallar
MADDE 20- (1) Araştırmaya �şt�rak etmek üzere gönüllü olmak �steyen k�ş� veya kanunî tems�lc�s�,

araştırmaya dah�l ed�lmeden önce; araştırmanın amacı, metodoloj�s�, beklenen yararları, öngörüleb�l�r r�skler�,
zorlukları, k�ş�n�n sağlığı ve şahs� özell�kler� bakımından uygun olmayan yönler� ve araştırmanın yapılacağı, devam
ett�r�leceğ� şartlar hakkında ve araştırmadan �sted�ğ� anda çek�lme hakkına sah�p olduğu hususunda yeter�nce ve
anlayab�leceğ� şek�lde sorumlu araştırmacı veya sorumlu araştırmacı tarafından görevlend�r�lm�ş b�r araştırmacı
tarafından b�lg�lend�r�l�r.



10.07.2023 12:21 resm�gazete.gov.tr/esk�ler/2023/05/20230527-5.htm

https://www.resm�gazete.gov.tr/esk�ler/2023/05/20230527-5.htm 8/21

(2) Gönüllünün araştırmaya �şt�rak� konusunda herhang� b�r menfaat tem�n� olmaksızın, tamamen serbest
�rades� �le araştırmaya dâh�l olacağına da�r oluru alınır ve bu durum b�r�nc� fıkrada yer alan b�lg�lend�rmeye yönel�k
hususları kapsayan B�lg�lend�r�lm�ş Gönüllü Olur Formu �le belgelen�r.

(3) Gönüllünün b�lg�lend�r�lm�ş olur veremed�ğ� durumlarda gönüllünün kanun� tems�lc�s�, araştırmanın �lg�l�
bütün yönler� hakkında b�lg�lend�r�lmel�d�r.

(4) Gönüllünün, kend� sağlığı ve araştırmanın g�d�şatı hakkında �sted�ğ� zaman b�lg� alab�lmes� ve bu amaçla
�rt�bat kurab�lmes� �ç�n sorumlu araştırmacı veya araştırmacılardan b�r� görevlend�r�l�r.

(5) Gönüllülere sağlanan tedav� sorumlu araştırmacı ve araştırmacıların sorumluluğundadır.
(6) Gönüllü, gerekçel� veya gerekçes�z olarak, kend� rızasıyla, �sted�ğ� zaman araştırmadan ayrılab�l�r ve

bundan dolayı sonrak� tıbb� tak�b� ve tedav�s� sırasında mevcut haklarından herhang� b�r kayba uğratılamaz.
(7) Gönüllüler�n araştırmaya �şt�rak� veya devamının sağlanmasına yönel�k olarak gönüllü veya kanunî

tems�lc�s� �ç�n herhang� b�r �kna ed�c� teşv�kte veya malî tekl�fte bulunulamaz; s�gorta tem�natı bu kapsamın dışındadır.
Ancak gönüllüler�n araştırmaya �şt�rak� �le ortaya çıkacak masraflar �le sağlıklı gönüllüler�n çalışma günü kaybından
doğan gel�r azalması araştırma bütçes�nde bel�rt�l�r ve bu bütçeden karşılanır.

(8) Araştırma sonucunda elde ed�lecek b�lg�ler�n yayımlanması durumunda gönüllünün k�ml�k b�lg�ler�
açıklanamaz.

(9) 24/3/2016 tar�hl� ve 6698 sayılı K�ş�sel Ver�ler�n Korunması Kanunu hükümler�ne uymak şartıyla kl�n�k
araştırma protokolü kapsamında gönüllülerden elde ed�len ver�ler gelecektek� b�l�msel araştırmalarda kullanılab�l�r. Bu
tür amaçlarla ver� toplamak �ç�n, gönüllüden kend�s�ne a�t ver�ler�n kl�n�k araştırma protokolü dışında da
kullanılmasına �l�şk�n olur alınmalı ve bu oluru �sted�ğ� zaman ger� çekme hakkı olmalıdır. Olurun ger� çek�lmes�,
hâl�hazırda yürütülmüş faal�yetler� ve ger� çek�lmeden önce olura dayalı olarak elde ed�len ver�ler�n kullanımını
etk�lemez. Söz konusu b�l�msel araştırmalar bu Yönetmel�k kapsamında yer almadığı �ç�n Kurumun herhang� b�r
sorumluluğu bulunmamaktadır.

(10) Gönüllüler�n, f�z�ksel ve z�h�nsel bütünlüğü, g�zl�l�ğ� ve 6698 sayılı Kanun uyarınca �lg�l� ver�ler�n�n
korunmasına da�r hakları güvenceye alınır.

Gönüllü oluru alınması
MADDE 21- (1) B�lg�lend�r�lm�ş gönüllü oluru yazılı olmalıdır.
a) Gönüllü veya kanun� tems�lc�s�, sorumlu araştırmacı ya da araştırmacı tarafından usulüne uygun olarak

b�lg�lend�r�ld�kten ve b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü olur formunu okuduktan sonra b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü olur formuna
tar�h yazılmalı ve form taraflarca �mzalanmalıdır.

b) B�lg�lend�r�lm�ş gönüllü oluru alınırken, araştırmanın ayrıntıları hakkında soru sorması ve araştırmaya
katılıp katılmama kararını vereb�lmes� �ç�n gönüllüye veya kanun� tems�lc�s�ne gen�ş ve yeterl� b�r zaman tanınmalıdır.

c) Gönüllü veya kanun� tems�lc�s�, okuma-yazma veya görme engell� g�b� tıbb� veya sosyal b�r neden �le olur
formunu �mzalayamayacak durumda �se, b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü oluru görüşmes�n�n tamamı, araştırma ek�b�nden
olmayan tarafsız b�r tanık huzurunda yapılmalıdır. Bu durumda, gönüllüye ver�lecek olan yazılı b�lg�lend�r�lm�ş
gönüllü olur formu ve d�ğer yazılı b�lg�ler gönüllüye veya kanun� tems�lc�s�ne okunduktan veya açıklandıktan, gönüllü
veya kanun� tems�lc�s� gönüllünün araştırmaya katılımı konusunda sözlü olarak onay verd�kten ve mümkünse bu
k�ş�ler onay formunu �mzaladıktan ve tar�h yazıldıktan sonra, tarafsız b�r tanık olur formunu �mzalamalı ve tar�h
yazılmalıdır. Olur formunun b�r örneğ� gönüllüye veya kanun� tems�lc�s�ne ver�lmel�d�r. Tarafsız tanık olur formunu
�mzaladığında, olur formundak� b�lg�ler�n ve d�ğer yazılı b�lg�ler�n gönüllüye veya kanun� tems�lc�s�ne doğru b�r
şek�lde anlatıldığına, gönüllü veya kanun� tems�lc�s� tarafından anlaşıldığına ve b�lg�lend�r�lm�ş olurun gönüllü veya
kanun� tems�lc�s�n�n serbest �rades�yle rıza verd�ğ�ne tanık olmuş ve bunu tasd�k etm�ş olur.

ç) Bu madden�n uygulanması ve b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü oluru alırken ver�lmes� gereken asgar� b�lg�ler Kurum
tarafından yayımlanır.

Kısıtlıların araştırmaya �şt�rak etmeler�
MADDE 22- (1) Araştırma konusunun doğrudan kısıtlılık hâller� kapsamındak� k�ş�ler� �lg�lend�ren ya da

sadece kısıtlılarda �nceleneb�l�r b�r durum olması hâl�nde veya kısıtlının hastalığıyla �lg�l� mevcut tedav� seçenekler�n�n
tamamen tüket�ld�ğ� durumlarda, araştırma kısıtlı sağlığı açısından öngörüleb�l�r b�r r�sk taşımıyor ve araştırmanın
kısıtlılık hâller� kapsamındak� k�ş�lere doğrudan b�r fayda sağlayacağı hususunda genel tıbb� b�r kanaat bulunuyorsa
altıncı maddede bel�rt�len hususlar �le b�rl�kte aşağıda bel�rt�lenler çerçeves�nde kısıtlılar üzer�nde araştırma
yapılmasına �z�n ver�leb�l�r:

a) Araştırma ürününün veya uygulamanın kısıtlılar üzer�nde b�l�nen herhang� b�r r�sk�n�n olmadığı hususunda
genel tıbb� b�r kanaat�n bulunması gerek�r.

b) Rızasını açıklayab�lecek yet�ye sah�p �se kısıtlının rızası �le b�rl�kte vas�s�n�n 20 nc� madden�n b�r�nc� fıkrası
uyarınca b�lg�lend�r�ld�kten sonra yazılı olurları alınır.

c) Kısıtlı, kend�s�ne ver�len b�lg� hakkında değerlend�rme yaparak bu konuda kanaate varab�lme kapas�tes�ne
sah�p �se, araştırmaya �şt�rak etmey� reddetmes� veya araştırmanın herhang� b�r safhasında araştırmadan çek�lmek
�stemes� durumlarında araştırmadan derhal çıkarılır.
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ç) Et�k kurul, araştırmayla �lg�l� kl�n�k, et�k, ps�koloj�k ve sosyal problemler konusunda, araştırma konusu �le
�lg�l� alanda uzmanlığını almış b�r hek�m �le ps�k�yatr� uzmanı b�r hek�m tarafından b�lg�lend�r�l�r ve protokol bu yönde
değerlend�r�l�r.

d) Kısıtlılarda yapılacak kl�n�k araştırmalar �ç�n kısıtlıların araştırmaya �şt�rak� �le ortaya çıkacak zorunlu
masrafların karşılanması dışında herhang� b�r �kna ed�c� teşv�k veya mal� tekl�fte bulunulamaz.

Çocukların araştırmaya �şt�rak etmeler�
MADDE 23- (1) Araştırma konusunun doğrudan çocukları �lg�lend�rd�ğ� veya sadece çocuklarda �nceleneb�l�r

kl�n�k b�r durum olduğu ya da yet�şk�n k�ş�ler üzer�nde yapılmış araştırmalar sonucu elde ed�lm�ş ver�ler�n çocuklarda
da geçerl�l�ğ�n�n kanıtlanmasının zorunlu olduğu durumlarda, araştırma gönüllü sağlığı açısından öngörüleb�l�r b�r r�sk
taşımıyor ve araştırmanın gönüllülere doğrudan b�r fayda sağlayacağı hususunda genel tıbb� b�r kanaat bulunuyor �se
altıncı maddedek� hususlar �le b�rl�kte aşağıda bel�rt�lenler çerçeves�nde çocuklar üzer�nde araştırma yapılmasına �z�n
ver�leb�l�r:

a) Araştırma ürününün veya uygulamanın çocuklar üzer�nde b�l�nen herhang� b�r r�sk�n�n olmadığı hususunda
genel tıbb� b�r kanaat�n bulunması gerek�r.

b) Çocuk rızasını açıklama yet�s�ne sah�p �se kend� rızasının yanı sıra ana ve babasının veya vesayet altında �se
vas�s�n�n, 20 nc� madden�n b�r�nc� fıkrası uyarınca b�lg�lend�r�ld�kten sonra yazılı olurları alınır.

c) Çocuğun araştırmaya �şt�rak etmey� reddetmes� veya araştırmanın herhang� b�r safhasında araştırmadan
çek�lmek �stemes� durumunda çocuk araştırmadan çıkarılır.

ç) Çocuk kend�s�ne ver�len b�lg� hakkında değerlend�rme yapab�lecek ve bu konuda b�r kanaate varab�lecek
kapas�tede �se, araştırma �le �lg�l� gerekl� tüm b�lg�ler çocuğa uygun b�r şek�lde anlatılır.

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 araştırmalar �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.

f) Çocuklarda yapılacak kl�n�k araştırmalar �ç�n çocukların araştırmaya �şt�rak� �le ortaya çıkacak zorunlu
masrafların karşılanması dışında herhang� b�r �kna ed�c� teşv�k veya malî tekl�fte bulunulamaz.

g) Araştırmaya �şt�rak eden çocuk, araştırmanın yürütülmes� esnasında olur verecek yaşa gel�yorsa çocuktan
b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü oluru alınır.

Gebeler, lohusalar ve emz�ren kadınların araştırmaya �şt�rak etmeler�
MADDE 24- (1) Araştırma konusunun doğrudan gebe, lohusa veya emz�ren kadınları �lg�lend�rmes� ya da

sadece gebe, lohusa veya emz�ren kadınlarda �nceleneb�l�r kl�n�k b�r durum olması hâl�nde, araştırma gönüllü �le fetüs
veya bebek sağlığı açısından öngörüleb�l�r b�r r�sk taşımıyor ve araştırmanın gönüllülere doğrudan b�r fayda
sağlayacağı hususunda genel tıbb� b�r kanaat bulunuyorsa altıncı maddede bel�rt�len hususlar �le b�rl�kte aşağıda
bel�rt�lenler çerçeves�nde gebeler, lohusalar ve emz�ren kadınlar üzer�nde araştırma yapılmasına �z�n ver�leb�l�r:

a) Araştırma ürününün ve uygulamanın gebeler, lohusalar, emz�ren kadınlar ve fetüs veya bebek üzer�nde
b�l�nen herhang� b�r r�sk�n�n olmadığı hususunda genel tıbb� b�r kanaat�n bulunması gerek�r.

b) Gebe, lohusa veya emz�ren kadınların, 20 nc� madden�n b�r�nc� fıkrası uyarınca b�lg�lend�r�ld�kten sonra
yazılı olurları alınır.

c) Gebe, lohusa veya emz�ren kadınların, araştırmaya �şt�rak etmey� reddetmeler� veya araştırmanın herhang�
b�r safhasında araştırmadan çek�lmek �stemes� durumunda araştırmadan çıkarılır.

ç) Et�k kurul, özell�kle fetüs veya bebek sağlığı yönünden, araştırmayla �lg�l� kl�n�k, et�k, ps�koloj�k ve sosyal
problemler konusunda, araştırma konusu �le �lg�l� alanda uzmanlığını almış b�r hek�m tarafından b�lg�lend�r�l�r ve
protokol bu yönde değerlend�r�l�r.

d) Gebe, lohusa veya emz�ren kadınlarda yapılacak kl�n�k araştırmalar �ç�n bunların araştırmaya �şt�rak� �le
ortaya çıkacak zorunlu masrafların karşılanması dışında herhang� b�r �kna ed�c� teşv�k veya malî tekl�fte bulunulamaz.

Yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler�n araştırmaya �şt�rak etmeler�
MADDE 25- (1) Araştırma konusunun doğrudan yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler� �lg�lend�ren ya da

sadece yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�lerde �nceleneb�l�r b�r durum olması hâl�nde veya yoğun bakımdak� ve
b�l�nc� kapalı k�ş�ler�n hastalığıyla �lg�l� mevcut tedav� seçenekler�n�n tamamen tüket�ld�ğ� durumlarda, araştırma
yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler�n sağlığı açısından öngörüleb�l�r b�r r�sk taşımıyor ve araştırmanın yoğun
bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�lere doğrudan b�r fayda sağlayacağı hususunda genel tıbb� b�r kanaat bulunuyorsa
altıncı maddede bel�rt�len hususlar �le b�rl�kte aşağıda bel�rt�lenler çerçeves�nde yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı
k�ş�ler üzer�nde araştırma yapılmasına �z�n ver�leb�l�r:

a) Araştırma ürününün veya uygulamanın yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler üzer�nde b�l�nen herhang�
b�r r�sk�n�n olmadığı hususunda genel tıbb� b�r kanaat�n bulunması gerek�r.
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b) Yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler�n varsa kanunî tems�lc�ler� yoksa yakınları, 20 nc� madden�n
b�r�nc� fıkrası uyarınca b�lg�lend�r�ld�kten sonra yazılı olurları alınır.

c) Yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler, kend�ler�ne ver�len b�lg� hakkında değerlend�rme yaparak bu
konuda kanaate varab�lme kapas�tes�ne sah�p hale gel�rlerse, araştırmaya �şt�rak etmey� reddetmeler� veya araştırmanın
herhang� b�r safhasında araştırmadan çek�lmek �stemeler� durumlarında araştırmadan derhal çıkarılır.

ç) Et�k kurul, araştırmayla �lg�l� kl�n�k, et�k, ps�koloj�k ve sosyal problemler konusunda, araştırma konusu �le
�lg�l� alanda uzmanlığını almış b�r hek�m tarafından b�lg�lend�r�l�r ve protokol bu yönde değerlend�r�l�r.

d) Yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�lerde yapılacak kl�n�k araştırmalar �ç�n yoğun bakımdak� ve b�l�nc�
kapalı k�ş�ler�n araştırmaya �şt�rak� �le ortaya çıkacak zorunlu masrafların karşılanması dışında herhang� b�r �kna ed�c�
teşv�k veya mal� tekl�fte bulunulamaz.

(2) Yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler�n kanunî tems�lc�ler�ne ya da yakınlarına ulaşılamaması ve yazılı
olurlarının alınamaması durumlarında, b�r�nc� fıkra hükümler�yle beraber aşağıdak� şartların varlığı hal�nde, sorumlu
araştırmacı veya araştırmacının sorumluluğunda, yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler araştırmaya dâh�l ed�leb�l�r:

a) Öner�len araştırma protokolü veya d�ğer belgeler�n, söz konusu araştırmadak� et�k hususları yeter�nce
karşılayıp karşılamadıklarını et�k kurulun önceden değerlend�rm�ş olması.

b) Kard�yak arrest, kafa travması, santral s�n�r s�stem� enfeks�yonları, bey�n �ç� kanamaları g�b� an� gel�ş�p
hek�m�n hemen müdahale etmes� gereken ve mevcut tedav� seçenekler�n�n tamamen tüket�ld�ğ� durumlarda, yoğun
bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�lere araştırmanın doğrudan b�r fayda sağlayacağına yönel�k genel tıbb� b�r kanaat�n
bulunması.

DOKUZUNCU BÖLÜM
Kl�n�k Araştırma ve B�l�msel Çalışmanın Başlaması, Tamamlanması, Geç�c�

Olarak Durdurulması ve Erken Sonlandırılması
Araştırmanın başlamasının, gönüllü alımının sona erd�r�lmes�n�n b�ld�r�lmes�
MADDE 26- (1) Kl�n�k araştırmalar ve b�l�msel çalışmalar, Kurumun �zn� olmadan başlatılamaz. Bu

araştırmalar, �lk uygunluk başvurusundan önce destekley�c� tarafından 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.

(2) Kurum tarafından �z�n ver�len araştırmanın başlama, �lk gönüllü �lk v�z�t ve gönüllü alımı sonlanım tar�hler�
�le gönüllü alımının yen�den başlatılmasının, gerçekleşt�ğ� tar�hten �t�baren on beş gün �çer�s�nde et�k kurula ve
Kuruma b�ld�r�l�r.

(3) İzn�n b�ld�r�m tar�h�nden �t�baren �k� yıl �çer�s�nde ülkem�zde kl�n�k araştırmaya herhang� b�r gönüllü dah�l
ed�lmem�şse, başvuru sah�b�n�n taleb� üzer�ne b�r uzatma onaylanmadığı takd�rde, Kurum tarafından ver�len �z�n �ptal
ed�l�r.

Araştırmanın tamamlanması, geç�c� olarak durdurulması, erken sonlandırılması ve sonuçlarının
sunulması

MADDE 27- (1) Araştırma protokolünde araştırmanın tamamlanmasından önce b�r ara ver� anal�z� tar�h�n�n
öngörüldüğü ve araştırmanın �lg�l� sonuçlarının mevcut olduğu durumlarda, bu sonuçların b�r özet� ara ver� anal�z�
tar�h�nden �t�baren 1 yıl �çer�s�nde Kuruma ve et�k kurula sunulur.

(2) Destekley�c�, ülkem�zde araştırmanın tamamlanmasından �t�baren on beş gün �çer�s�nde araştırmanın
tamamlandığını Kuruma ve et�k kurula b�ld�r�r.

(3) Araştırma, yürütüldüğü tüm ülkelerde tamamlanmasının ardından otuz gün �çer�s�nde Kuruma ve et�k
kurula b�ld�r�l�r. B�r yıl �çer�s�nde kl�n�k araştırma sonuç raporunun özet� ve bu özet�n gönüllüler�n anlayab�leceğ�
şek�lde oluşturulmuş hal� et�k kurula ve Kuruma sunulur. Söz konusu dokümanların �çer�ğ�n�n güncellenmes�
durumunda gerekl� b�ld�r�mler et�k kurula ve Kuruma yapılır. Bununla b�rl�kte, protokolde ayrıntıları ver�len b�l�msel
nedenlerle, sonuçların özet�n�n b�r yıl �ç�nde sunulması mümkün değ�lse, sonuçların özet� hazır olur olmaz sunulur. Bu
durumda, sonuçların ne zaman sunulacağı mümkünse gerekçes�yle b�rl�kte protokolde bel�rt�l�r.

(4) Araştırmalara a�t b�lg�ler ve araştırma sonuçları t�car� sır ve k�ş�sel ver�ler�n g�zl�l�ğ�ne r�ayet ed�lmek
kaydıyla gönüllüler�n anlayab�leceğ� şek�lde oluşturulmuş kamuya açık b�r ver� tabanında Kurum tarafından
yayımlanır.

(5) Araştırma başlatıldıktan sonra destekley�c� tarafından geç�c� olarak durdurulmuş veya erken sonlandırılmış
�se, sebepler� �le b�rl�kte durdurma veya sonlandırma kararı, araştırmaya alınmış olan gönüllüler�n tedav�s�n�n
�dames�ne �l�şk�n tedb�rler� �çeren b�lg� yazısı da eklenerek on beş gün �çer�s�nde Kuruma ve et�k kurula b�ld�r�l�r.
Kurum araştırmanın yen�den başlatılmasına �z�n vermed�kçe araştırma yen�den başlatılamaz.

(6) Araştırmanın yen�den başlatılab�lmes� �ç�n; r�sk ve yarar değerlend�rmes�, geç�c� olarak durdurma
sonrasında alınan önlemler ve sonuçlarını da �çeren başlatma gerekçes� �le b�rl�kte başvuru yapılır.

(7) Geç�c� olarak durdurulmuş b�r kl�n�k araştırma �k� yıl �çer�s�nde yen�den başlatılmazsa, bu süren�n sona
erd�ğ� tar�h ya da destekley�c�n�n kl�n�k araştırmayı yen�den başlatmama kararını verd�ğ� tar�hten hang�s� daha önce
�se, kl�n�k araştırmanın sona erme tar�h� olarak o tar�h kabul ed�l�r. Kl�n�k araştırmanın erken sonlandırılması hal�nde,
erken sonlanım tar�h� kl�n�k araştırmanın sona erme tar�h� olarak kabul ed�l�r.

ONUNCU BÖLÜM
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Advers Olayların ve C�dd� Advers Reaks�yonların B�ld�r�m�, D�ğer B�ld�r�mler
Güvenl�l�k b�ld�r�m� �ç�n ver� tabanı
MADDE 28- (1) Kuruma sunulan güvenl�l�k b�ld�r�mler�, Kurum tarafından kurulmuş ve �şlet�len b�r ver�

tabanı üzer�nde muhafaza ed�l�r. Bu ver� tabanı, müstak�l b�r ver� tabanı veya 56 ncı maddede atıfta bulunulan Kl�n�k
Araştırmalar Modülünün alt b�r modülü olarak �şlet�leb�l�r.

Advers olayların ve c�dd� advers olayların destekley�c�ye b�ld�r�lmes�
MADDE 29- (1) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı, protokolde aks� öngörülmed�kçe,

tüm advers olayları kaydeder ve belgelend�r�r. Güvenl�l�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.

(2) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı, protokolde aks� bel�rt�lmed�kçe, kl�n�k
araştırmada tedav� ett�ğ� gönüllülerde meydana gelen tüm c�dd� advers olayları destekley�c�ye b�ld�rmel�d�r.

(3) Protokolde hemen rapor ed�lmes� gerekl� görülmed�ğ� bel�rt�lenler c�dd� advers olaylar har�ç olmak üzere;
sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı c�dd� advers olayları destekley�c�ye gereks�z b�r gec�kme
olmaksızın olaylardan haberdar olduktan sonra en geç 24 saat �ç�nde rapor etmel�d�r.

(4) İlg�l� olduğu durumlarda, destekley�c�n�n c�dd� advers olayın kl�n�k araştırmanın fayda ve r�sk denges�
üzer�nde b�r etk�s� olup olmadığını değerlend�rmes�ne olanak sağlamak �ç�n sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ�
b�r araştırmacı destekley�c�ye b�r tak�p raporu göndermel�d�r.

(5) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı, araştırmaya �şt�rak eden gönüllülerden b�r�n�n
ölümü durumunda destekley�c�ye, et�k kurula ve Kuruma �sten�len her türlü ek b�lg�y� sunar.

(6) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı tarafından destekley�c�ye rapor ed�len tüm
advers olaylara a�t kayıtlar destekley�c� tarafından ayrıntılı olarak tutulur. Bu kayıtlar talep ed�ld�ğ� takd�rde Kuruma
ve et�k kurula sunulur.

(7) Sorumlu araştırmacı veya görevlend�receğ� b�r araştırmacı, tedav� ett�ğ� b�r gönüllüde kl�n�k araştırmanın
tamamlanmasından sonra meydana gelen ve araştırma ürünü �le nedensell�k �l�şk�s� olduğundan şüphelen�len c�dd� b�r
advers olaydan haberdar olur �se, c�dd� advers olayı gec�kmeks�z�n destekley�c�ye b�ld�rmel�d�r.

Şüphel� beklenmeyen c�dd� advers reaks�yonların et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�lmes�
MADDE 30- (1) Destekley�c�, araştırmanın açık adını ve koord�natör merkez�n� bel�rterek;
a) Türk�ye’de ya da d�ğer ülkelerdek� araştırma merkezler�nde saptanan tüm şüphel� beklenmeyen c�dd� advers

reaks�yonları (SUSAR),
b) Destekley�c�n�n farmasöt�k form, y�t�l�k veya end�kasyona bakılmaksızın, aynı araştırma ürünüyle gerek

ülkem�zde, gerekse d�ğer ülkelerde yürütmekte olduğu kl�n�k araştırmalarda ortaya çıkan SUSAR’ları, spontan
b�ld�r�mler�; b�l�msel b�r yayında tanımlanmış olan SUSAR'ları veya destekley�c�ye düzenley�c� otor�teler tarafından
aktarılmış olan SUSAR’ları,

c) Kl�n�k araştırma gönüllüler�nden herhang� b�r�nde görülen ve destekley�c� tarafından kl�n�k araştırmanın
sona ermes�nden sonra tesp�t ed�len veya fark ed�len, araştırma ürününe �le �lg�l� saptanan tüm şüphel� beklenmeyen
c�dd� advers reaks�yonları,

�lg�l� tüm gerekl� b�lg�ler �le b�rl�kte rapor etmel�d�r. Et�k kurul ve Kuruma gec�kmeks�z�n b�ld�rmel�d�r.
(2) Ancak araştırma ürününün yurt dışında farklı kl�n�k araştırmalarda kullanılması sırasında saptanan

SUSAR’lar sıralama l�stes� şekl�nde sorumlu araştırmacıya sunulmalıdır. Kurum gerekl� gördüğü durumlarda bu l�stey�
talep edeb�l�r.

(3) SUSAR'ların destekley�c� tarafından et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�lme süreler� aşağıdak� g�b�d�r:
a) Destekley�c�, araştırma sırasında ortaya çıkan ölümle net�celenm�ş veya hayatı tehd�t ed�c� SUSAR’ları, 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.

b) Ölümcül veya yaşamı tehd�t eder n�tel�kte olmayan SUSAR’lar, 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.

c) İlk b�ld�r�m sırasında ölümcül veya yaşamı tehd�t eder n�tel�kte olmadığı değerlend�r�len fakat tak�p
dönem�nde ölümcül veya yaşamı tehd�t eder n�tel�kte olduğu ortaya çıkan b�r SUSAR’lar, en geç yed� gün �ç�nde
b�ld�r�l�r.

(4) Zamanında b�ld�r�m yapılmasını sağlamak �ç�n gerekl� olan durumlarda, destekley�c�, tamamlanmamış b�r
�lk rapor ve bu rapordan sonra gelecek b�r tamamlanmış rapor sunab�l�r. Ayrıca, b�ld�r�mler 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.

(5) Destekley�c�, üçüncü fıkrada bel�rt�len raporlar �le �lg�l� ayrıca sorumlu araştırmacı ve araştırmacıları
b�lg�lend�r�r.

Gel�şt�rme güvenl�l�k güncelleme raporunun b�ld�r�lmes�
MADDE 31- (1) Plasebo dışındak� araştırma ürünler�yle �lg�l� olarak, destekley�c�, 28 �nc� maddede atıfta

bulunulan ver� tabanı aracılığıyla, destekley�c�s� olduğu b�r kl�n�k araştırmada kullanılan her b�r araştırma ürünün
güvenl�l�ğ�ne �l�şk�n gel�şt�rme güvenl�l�k güncelleme raporunu (DSUR) yıllık olarak et�k kurula ve Kuruma sunar.
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(2) B�rden fazla araştırma ürünü kullanımını gerekt�ren b�r kl�n�k araştırma durumunda, destekley�c�,
protokolde öngörülmüş olması hal�nde, o kl�n�k araştırmada kullanılan tüm araştırma ürünler� hakkında tek b�r
güvenl�l�k raporu sunab�l�r.

(3) B�r�nc� fıkrada atıfta bulunulan yıllık raporda b�rleşt�r�lm�ş ve anon�m hale get�r�lm�ş ver�ler yer alır.
(4) B�r�nc� fıkrada atıfta bulunulan yükümlülük, bu Yönetmel�k uyarınca kl�n�k araştırmaya ver�len �z�n tar�h�

�t�bar�yle başlar. Destekley�c� tarafından �lg�l� araştırma ürünü �le yürütülen son kl�n�k araştırmanın sona ermes� �le
sona erer.

Yardımcı beşer� tıbb� ürünlere �l�şk�n b�ld�r�m
MADDE 32- (1) Kl�n�k araştırmalarda kullanılan yardımcı beşer� tıbb� ürünler �le �lg�l� tüm güvenl�l�k

b�ld�r�mler�n�n bu Yönetmel�k doğrultusunda yapılması gerekmekted�r.
ON BİRİNCİ BÖLÜM

Araştırma Merkezler�n�n ve Araştırma Ek�b�n�n Uygunluğu
Protokole ve �y� kl�n�k uygulamalara uyum
MADDE 33- (1) Destekley�c�, görev devr� yapılan d�ğer taraflar, sorumlu araştırmacı, araştırma ek�b� üyeler�

ve kl�n�k araştırmada yer alan d�ğer tüm taraflar araştırmaları araştırma protokolüne, �y� kl�n�k uygulamalarına ve �lg�l�
mevzuat hükümler�ne uygun yürütmekle sorumludur.

(2) İlg�l� mevzuat hükümler� saklı kalmak kaydıyla, destekley�c� ve araştırma ek�b�, protokolü hazırlarken ve
uygularken bu Yönetmel�k �le b�rl�kte kal�te standartlarına ve �y� kl�n�k uygulamalarına �l�şk�n Uluslararası
Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) tarafından yayımlanmış �lg�l� kılavuz �lkeler�n� de d�kkate alır.

(3) Kurum, �k�nc� fıkrada atıfta bulunulan kal�te standartları ve �y� kl�n�k uygulamalarına �l�şk�n �lg�l�
Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kılavuzlarının l�stes�n� Kurum �nternet s�tes�nde yayımlar.

İzleme
MADDE 34- (1) Destekley�c� gönüllüler�n haklarının, güvenl�ğ�n�n ve sağlığının korunmasını, b�ld�r�len

araştırma ver�ler�n�n doğru, eks�ks�z ve kaynak belgeler �le doğrulanab�l�r olmasını, araştırmanın mevcut onaylı
araştırma protokolüne, �y� kl�n�k uygulamalarına ve �lg�l� mevzuata uygun olarak yürütülmes�n� sağlamak amacıyla
�zleme faal�yet�nden sorumludur.

(2) İzlemen�n kapsamı kl�n�k araştırmanın amacı ve tasarımı dah�l olmak üzere kl�n�k araştırmanın tüm
özell�kler�n� d�kkate alan b�r değerlend�rmeye dayalı olarak destekley�c� tarafından bel�rlen�r.

Araştırma ek�b�n�n uygunluğu
MADDE 35- (1) Bu Yönetmel�k kapsamındak� kl�n�k araştırmalar, sorumlu araştırmacının başkanlığında,

araştırmanın n�tel�ğ�ne uygun b�r ek�ple yürütülür. Sorumlu araştırmacının gözet�m�nde uygun n�tel�klere ha�z ve
yeterl� sayıda araştırmacı, kl�n�k araştırma hemş�res�, saha görevl�s� ve terc�hen kl�n�k araştırma eczacısı �le d�ğer
yardımcı araştırma personel� görevlend�r�l�r.

(2) B�r kl�n�k araştırmanın yürütülmes�nde görev alan k�ş�ler, görevler�n� yer�ne get�rmek �ç�n eğ�t�m, öğret�m
ve deney�m açısından uygun n�tel�klere sah�p olmalıdır.

(3) Faz I kl�n�k araştırmaları �le b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmalarında araştırma ek�b�nde
uzmanlığını veya doktorasını yapmış tıp doktoru b�r farmakolog bulunması zorunludur.

(4) Araştırma ek�b�nde yer alan tüm k�ş�lere a�t b�lg�ler, bu k�ş�ler araştırma ek�b�nde görevlend�r�lmeden önce
et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�l�r.

Araştırma merkezler�n�n uygunluğu
MADDE 36- (1) Kl�n�k araştırmalar, araştırma gönüllüler�n�n güvenl�ğ�n� sağlamaya ve araştırmanın sağlıklı

b�r şek�lde yürütüleb�lmes�ne, tak�b�ne ve gereğ�nde ac�l tıbb� tedav� yapılab�lmes�ne elver�şl� ve araştırmanın vasfına
uygun personel, teçh�zat ve laboratuvar �mkânlarına sah�p olan; ün�vers�te sağlık uygulama ve araştırma merkezler�,
ün�vers�telere bağlı onaylanmış araştırma gel�şt�rme merkezler� ve Bakanlık eğ�t�m ve araştırma hastaneler�nde
terc�hen kl�n�k araştırma yapmak üzere tasarlanmış yerlerde yapılab�l�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.

(2) Faz I kl�n�k araştırmaları ve b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmaları, Kurumun onayladığı, ac�l tıbb�
tedav� yapılab�lmes�ne elver�şl� �mkânlara ve her b�r� �ç�n ayrı bel�rlenm�ş standartlara sah�p, Bakanlık veya
ün�vers�telere bağlı olan sağlık kurum ve kuruluşları ve araştırma-gel�şt�rme merkezler�nde yapılır. Bu merkezlerde
Kurum tarafından gerçekleşt�r�len denet�mler ve yapılacak değerlend�rmeler net�ces�nde, �lg�l� mevzuat hükümler�n�n
karşılandığının anlaşılması hal�nde, Faal�yet İz�n Belges� düzenlen�r. Sadece hasta gönüllüler�n dah�l ed�lmes�n�n
öngörüldüğü faz I kl�n�k araştırmaların yürütüleceğ� merkezler �ç�n �lg�l� uluslararası güncel uygulamalar
doğrultusunda �st�snalar oluşturulab�l�r.

(3) İy� Kl�n�k Uygulamaları Kılavuzu esas alınarak kl�n�k araştırma yapılacak yerler asgar� olarak;
a) Araştırmanın n�tel�ğ�ne göre gerekl� ve yeterl� personel ve ek�pmana,
b) Araştırma ürününün n�tel�ğ�ne göre ürünün saklanması ve dağıtılması �ç�n gerekl� yer ve �mkânlara,
c) Ac�l tıbb� tedav� gerekeb�lecek durumlar da dâh�l olmak üzere gönüllü �ç�n uygun bakım h�zmet� verecek

�mkân ve donanıma,
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ç) Gönüllünün gerekt�ğ�nde daha �ler� b�r sağlık kurum veya kuruluşuna nakled�leb�lmes�n� mümkün kılacak
yeterl� �mkân ve donanıma,

d) Araştırmanın tamamlanmasından sonra kl�n�k araştırmaya ve gönüllülere a�t b�lg� ve belgeler� muhafaza
edeb�lecek yeterl� �mkân ve donanıma,

sah�p olmak zorundadır.
Araştırma ürünler�n�n �zleneb�l�rl�ğ�, depolanması, �ades� ve �mhası
MADDE 37- (1) Araştırma ürünler� ve araştırmada kullanılacak yardımcı beşer� tıbb� ürünler �y� dağıtım

uygulamalarına uygun olarak �zlenmel�, depolanmalı, �ade ve/veya �mha ed�lmel�d�r.
(2) Araştırma ürününün �malatı ya da �thalatından sonra ürünün özell�kler�ne uygun olarak depolanması,

dağıtımı ve araştırma merkez�ne tesl�m� �le araştırma merkez�nde bu koşulların devam ett�r�lmes�ne da�r prosedür ve
tal�matların uygulanması veya �lg�l� yerlerde varlığının tey�d�, kullanılmamış ürünler�n araştırma merkez�nden
toplanarak �ades�n�n sağlanması veya uygun şek�lde �mhası ve bütün bu sürece a�t kayıtların tutulması destekley�c�n�n
yükümlülüğü altındadır. Araştırma ürünler�n�n �mhasında, 2/4/2015 tar�hl� ve 29314 sayılı Resmî Gazete’de
yayımlanan Atık Yönet�m� Yönetmel�ğ�nde bel�rt�len hükümler �le d�ğer �lg�l� mevzuat hükümler� uygulanır.

(3) Araştırma ürünler�n�n tesl�m alınması, muhafazası, yazılı �stek veya araştırma protokolüne uygun dağıtımı,
stok kontrolü, artan kısmına yapılacak �şlemler ve kayıtlarının tutulması, araştırmanın yapıldığı her b�r merkezdek�
sorumlu araştırmacının yükümlülüğü altındadır. Sorumlu araştırmacının, bu �şlemler �ç�n b�r kl�n�k araştırma eczacısını
görevlend�rmes� esastır. Bununla b�rl�kte kl�n�k araştırma eczacısının görevlend�r�lemed�ğ� çalışmalarda ürünlere a�t �ş
ve �şlemlere �l�şk�n sorumlu araştırmacı gerekl� önlemler� almakla yükümlüdür.

C�dd� �hlaller�n b�ld�r�lmes�
MADDE 38- (1) Destekley�c� tarafından, gönüllüler�n güvenl�ğ� ve haklarını veya kl�n�k araştırmada elde

ed�len ver�ler�n güven�l�rl�ğ� ve kal�tes�n� etk�leyen; bu Yönetmel�k hükümler� ve onaylı araştırma protokolünün �hlal
ed�lmes�, bu �hlal�n farkına varılmasından �t�baren en geç yed� gün �çer�s�nde et�k kurula ve Kuruma b�ld�r�l�r.

Gönüllü güvenl�ğ�yle �lg�l� d�ğer b�ld�r�m yükümlülükler�
MADDE 39- (1) Destekley�c�, 30 uncu maddede atıfta bulunulan SUSAR’lar dışında kl�n�k araştırmanın fayda

ve r�sk denges�n� etk�leyen tüm beklenmeyen olayları, et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�r. Bu b�ld�r�m en kısa sürede, ancak
destekley�c�n�n bu olaydan haberdar olduğu tar�hten �t�baren en geç on beş gün �ç�nde yapılmalıdır.

(2) Destekley�c�, d�ğer ülkeler�n yetk�l� otor�teler� tarafından ülkem�zde gerçekleşt�r�len kl�n�k araştırmayla
�lg�l� tüm denet�m raporlarını ve bu raporların tercümes�n� et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�r. Bu b�ld�r�m, destekley�c�ye
raporun �let�ld�ğ� tar�hten �t�baren en geç otuz gün �ç�nde yapılır.

Ac�l güvenl�k tedb�rler�
MADDE 40- (1) 17 nc� madden�n �k�nc� fıkrası ve onuncu bölümde bel�rt�len hususlar saklı kalmak kaydıyla,

destekley�c�, sorumlu araştırmacı ya da araştırmacı, araştırmanın yürütülmes� sırasında veya araştırma ürünü
gel�şt�r�lmes�yle �lg�l� gönüllü güvenl�ğ�n� etk�leyeb�lecek yen� b�r durumun ortaya çıkması hâl�nde, bu tehl�kelere
karşı gönüllüler� koruyacak gerekl� ac�l güvenl�k tedb�rler�n� alır.

(2) Sorumlu araştırmacı veya destekley�c� bu yen� durum ve alınan tedb�rler hakkındak� b�lg�ler� tedb�rler�n
alındığı tar�hten �t�baren en geç yed� gün �ç�nde et�k kurula ve Kuruma b�ld�r�r. Aks� takd�rde Kurum araştırmayı
durdurur.

Araştırmacı broşürü
MADDE 41- (1) Destekley�c�, sorumlu araştırmacı ve araştırmacılara araştırmacı broşürü tem�n eder.
(2) Güvenl�l�ğe �l�şk�n b�lg�ler de dah�l olmak üzere anlamlı yen� b�lg�ler tem�n ed�ld�kçe araştırmacı broşürü

güncellenmel�d�r.
(3) Destekley�c� yılda en az b�r kez araştırmacı broşürünü gözden geç�rmel�d�r.
B�lg�ler�n kayded�lmes�, �şlenmes�, yönet�m� ve saklanması
MADDE 42- (1) Tüm kl�n�k araştırma b�lg�ler�, destekley�c� veya araştırma ek�b� tarafından doğru b�r şek�lde

raporlanab�lecek, yorumlanab�lecek ve doğrulanab�lecek şek�lde kayded�lmel�, �şlenmel�, ele alınmalı ve
saklanmalıdır. Kayıtların g�zl�l�ğ� ve gönüllüler�n k�ş�sel ver�ler�, k�ş�sel ver�ler�n korunmasına �l�şk�n yürürlüktek�
mevzuata uygun olarak korunmalıdır.

(2) Destekley�c� ve araştırma ek�b� tarafından kl�n�k araştırma b�lg�ler�ne ve k�ş�sel ver�lere yetk�s�z veya
hukuka aykırı olarak er�ş�lmes�n�, �fşasını, dağıtımını, değ�şt�r�lmes�n� veya �mhasını ya da özell�kle �şlemen�n b�r ağ
üzer�nden �let�m� �çerd�ğ� durumlarda kazara kaybını önlemek amacıyla uygun tekn�k ve �dar� tedb�rler alınmalıdır.

Kl�n�k araştırma ana dosyası
MADDE 43- (1) Uygun �çer�ğe sah�p araştırma ana dosyaları, sorumlu araştırmacıya ve destekley�c�ye yönel�k

olarak hazırlanır. İlg�l� dosya sorumlu araştırmacı ve destekley�c�de bulunur. Kl�n�k araştırma ana dosyası her zaman
söz konusu kl�n�k araştırmayla �lg�l� ve kl�n�k araştırmanın tüm özell�kler�n� d�kkate alarak kl�n�k araştırmanın
yürütülmes�ne ve üret�len ver�n�n kal�tes�n�n doğrulanmasına �mkan veren temel dokümanları �çer�r. Araştırmanın
sonunda �zley�c�, hem sorumlu araştırmacının hem de destekley�c�n�n dosyalarını gözden geç�rd�kten ve bütün gerekl�
belgeler�n uygun dosyalarda olduğundan em�n olduktan sonra b�r kapanış yapar.
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(2) Sorumlu araştırmacı tarafından tutulan kl�n�k araştırma ana dosyası �le destekley�c� tarafından tutulan
dosya, sorumlu araştırmacı ve destekley�c�n�n farklı n�tel�kte sorumlulukları bulunması hal�nde farklı �çer�klere sah�p
olab�l�r.

(3) Araştırma ana dosyaları, et�k kurul ve Kurum taleb� üzer�ne kolayca ve doğrudan er�ş�leb�l�r olmalıdır.
Kl�n�k araştırma ana dosyasının ve araştırma kayıtlarının g�zl�l�ğ�, arş�vlenmes� ve devr�
MADDE 44- (1) Araştırma ana dosyası ve araştırma �le �lg�l� kayıtların tamamı destekley�c� ve sorumlu

araştırmacı tarafından düzenl� olarak tutulur ve araştırmanın bütün merkezlerde sona ermes�nden sonra en az on dört
yıl süre �le saklanır.

(2) Araştırmanın herhang� b�r sebeple destekley�c� tarafından devr� hâl�nde durum et�k kurula ve Kuruma
b�ld�r�l�r. Kurum uygun görmes� durumunda dev�r �şlem� �ç�n onay ver�r. Araştırma ana dosyasının mülk�yet�n�n devr�
durumunda ver� veya belgeler�n yen� sah�b� bunların tümünün muhafazasından ve arş�vlenmes�nden sorumludur.

(3) Araştırma �le �lg�l� b�lg� ve belgeler Kurum tarafından yayımlanan kılavuz doğrultusunda arş�vlenmel�d�r.
(4) Araştırma �le �lg�l� belgeler�n g�zl�l�ğ� esastır. Bu belgeler ancak hukuken yetk�l� k�ş�ler�n veya merc�ler�n

taleb� hâl�nde yetk�l� k�ş�lere ver�l�r.
(5) Destekley�c�, kend� kuruluşu �ç�nde arş�v sorumlularını atar ve arş�ve er�ş�m�n bu k�ş�lerle sınırlı kalmasını

sağlayacak tedb�rler� alır.
(6) Kl�n�k araştırma ana dosyasını arş�vlemek �ç�n kullanılan ortam, �çer�ğ�n b�r�nc� fıkrada atıfta bulunulan

süre boyunca eks�ks�z ve okunaklı kalmasını sağlayacak şek�lde olmalıdır.
(7) Kl�n�k araştırma ana dosyasının �çer�ğ�nde yapılan her türlü değ�ş�kl�k �zleneb�l�r olmalıdır.

ON İKİNCİ BÖLÜM
Araştırma Ürünler�n�n ve Yardımcı Beşer� Tıbb� Ürünler�n İthalatı

Araştırma ürünler�n�n �thalatı
MADDE 45- (1) Araştırma ürünler�n�n 21/10/2017 tar�hl� ve 30217 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer�

Tıbb� Ürünler İmalathaneler� Yönetmel�ğ� �le İy� İmalat Uygulamaları Kılavuzunda bel�rt�len kurallara uygun olarak
�mal ed�ld�ğ� garant� ed�l�r.

(2) Araştırmalarda kullanılacak araştırma ürünler�n�n �thal� �ç�n Kurumdan �z�n alınır.
(3) Araştırma ürünü �le �lg�l� olarak destekley�c�, aşağıda bel�rt�len hususları yer�ne get�r�r:
a) Kuruma yapılacak başvuruda, �mal veya �thal ed�lecek araştırma ürününe a�t her b�r ser� �y� �malat

uygulamaları standartlarına uygun koşullarda, dosyasında bel�rt�len ürün spes�f�kasyonlarına göre �mal ed�lm�ş
olmalıdır.

b) Araştırma yapmak amacıyla �mal veya �thal ed�len ürünler�n her ser�s�ne a�t numuneler �le bunlara a�t b�lg�
ve belgeler en az on dört yıl süreyle saklanır.

Yardımcı beşer� tıbb� ürünler�n �thalatı
MADDE 46- (1) Araştırmalarda kullanılacak yardımcı beşer� tıbb� ürünler�n �thal� �ç�n gerekl� durumlarda

Kurumdan �z�n alınab�l�r.
Araştırmada kullanılan ürünler�n ger� çek�lmes�
MADDE 47- (1) Araştırmanın durdurulması hâl�nde, sorumlu araştırmacının el�nde kalan ürünler�n�n tamamı,

destekley�c� tarafından dağıtım yerler�nden derhal ger� çek�l�r. Bu durum on beş gün �çer�s�nde belgeler�yle b�rl�kte ve
b�r rapor hâl�nde et�k kurul ve Kuruma b�ld�r�l�r.

(2) Ürünler�n�n ger� çek�lmes� ve ger� çek�len ürünlerle �lg�l� yapılacak �şlemler ve alınacak tedb�rler et�k kurul
ve Kuruma b�ld�r�len raporda ayrıntılı olarak bel�rt�l�r.

Araştırma ürünler�n�n ve yardımcı beşer� tıbb� ürünler�n et�ketlenmes�
MADDE 48- (1) Kl�n�k araştırma kapsamında kullanılacak araştırma ürünler�n�n ve yardımcı beşer� tıbb�

ürünler�n dış ambalajında veya dış ambalajı yok �se en dışta bulunan hazır ambalajındak� et�ketlemeler İy� İmalat
Uygulamaları Kılavuzuna uygun olarak ve Türkçe hazırlanır.

ON ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Destekley�c�, Destekley�c�n�n Yasal Tems�lc�s� ve Sorumlu Araştırmacı

Destekley�c�
MADDE 49- (1) B�r kl�n�k araştırmanın b�r veya b�rden fazla destekley�c�s� olab�l�r.
(2) B�r kl�n�k araştırmanın b�rden fazla destekley�c�s�n�n olduğu durumlarda, destekley�c�ler kend�ler�ne düşen

sorumlulukları bel�rleyen yazılı b�r sözleşmeyle aks� yönde karar vermed�kçe, tüm destekley�c�ler bu Yönetmel�kte
bel�rt�len destekley�c� sorumluluklarını taşır.

(3) Destekley�c�ler arasından seç�lm�ş tek b�r destekley�c� Kuruma yapılacak başvuru süreçler�nden sorumlu
olmalıdır.

(4) Sorumlu araştırmacı ve destekley�c� aynı k�ş� olab�l�r.
Destekley�c�n�n yasal tems�lc�s�
MADDE 50- (1) Destekley�c�n�n Türk�ye �ç�nde yerleş�k olmadığı durumlarda, �lg�l� destekley�c� Türk�ye

�ç�nde yerleş�k gerçek veya tüzel b�r k�ş�n�n, kend�s�n�n yasal tems�lc�s� olmasını sağlar.
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(2) Bu yasal tems�lc�, bu Yönetmel�k uyarınca destekley�c�n�n yükümlülükler�ne uygunluğun sağlanmasından
sorumlu olur ve bu Yönetmel�kte destekley�c� �le yapılması öngörülen bütün �let�ş�mler�n muhatabı olur.

(3) Bu yasal tems�lc� �le yapılan her türlü �let�ş�m, destekley�c� �le yapılan �let�ş�m olarak kabul ed�l�r.
Görev devr� ve paylaşımı
MADDE 51- (1) Destekley�c�, yazılı b�r sözleşmeyle, görevler�n�n herhang� b�r�n� veya tamamını b�r k�ş�,

ş�rket, kurum veya kuruluşa devredeb�l�r. Söz konusu dev�r gönüllüler�n güvenl�ğ� ve kl�n�k araştırmada üret�len
ver�n�n güven�l�rl�ğ� ve kal�tes� �le �lg�l� sorumluluk başta olmak üzere destekley�c�n�n sorumluluğunu ortadan
kaldırmaz. Destekley�c� ve görev devr� yapılan taraf, sözleşme konusu �şler�n ve �şlemler�n sonuçlarından b�rl�kte
sorumludurlar.

(2) Bu Yönetmel�kte destekley�c�ye yapılan atıflar, geçerl� olan durumlarda destekley�c�n�n yasal tems�lc�s�ne
veya görevler� ölçüsünde b�r�nc� fıkra uyarınca görev devr� yapılan tarafa da yapılmış kabul ed�l�r.

(3) B�r�nc� fıkrada bel�rt�len yazılı sözleşmeler �le destekley�c� ve yasal tems�lc�s� arasında yapılan yazılı
sözleşme araştırma başvurularının b�r parçası olarak et�k kurul ve Kuruma sunulur.

(4) Et�k kurul ve Kuruma yapılacak tüm başvuru ve b�ld�r�mler�n yapılmasından;
a) Türk�ye’de yerleş�k olan destekley�c�ler �ç�n; destekley�c�n�n kend�s� veya Türk�ye’de yerleş�k olan ve görev

devr� yapılmış sözleşmel� araştırma kuruluşu,
b) Türk�ye’de yerleş�k olmayan destekley�c�ler �ç�n; destekley�c�n�n yasal tems�lc�s� veya Türk�ye’de yerleş�k

olan ve görev devr� yapılmış sözleşmel� araştırma kuruluşu,
yetk�l� ve sorumludur.
Sorumlu araştırmacı
MADDE 52- (1) Sorumlu araştırmacı, kl�n�k araştırma merkez�nde �lg�l� araştırmanın bu Yönetmel�ğ�n, �y�

kl�n�k uygulamalarının ve araştırma protokolünün gerekl�l�kler�ne uygun olarak yürütülmes�nden sorumludur.
(2) Sorumlu araştırmacı, kl�n�k araştırma merkez�nde gönüllüler�n güvenl�ğ�n� ve kl�n�k araştırmada üret�len

ver�ler�n güven�l�rl�ğ�n� ve kal�tes�n� sağlamak üzere araştırma ek�b�n�n üyeler� arasında görev dağılımı yapmalıdır.
(3) Sorumlu araştırmacı, araştırma ek�b�n� eğ�t�m, öğret�m ve deney�m açısından uygun n�tel�klere sah�p k�ş�ler

arasından seçer.
(4) Sorumlu araştırmacı, başka kurumlardan uygun n�tel�klere ha�z araştırmacıları, araştırma ek�b�ne dâh�l

edeb�l�r.
(5) Sorumlu araştırmacı, sorumluluklarını yer�ne get�reb�lmek ve araştırma ek�b�n� tak�p edeb�lmek �ç�n yeterl�

süre araştırma merkez�nde olmalıdır.
Sorumluluk
MADDE 53- (1) Bu Yönetmel�k kapsamındak� araştırmaların her türlü mâl� sorumluluğu destekley�c� ve

mevcutsa yasal tems�lc�s�, görev devr� yapılan d�ğer taraflar �le araştırma ek�b�ne a�tt�r.
(2) Araştırmada kullanılan her türlü araştırma ürününün, ürünler�n�n kullanılmasına mahsus her türlü

malzemeler �le muayene, tetk�k, tahl�l ve tedav�ler�n bedel� �ç�n gönüllüden herhang� b�r ücret talep ed�lemez.
(3) Başvuru dosyasında araştırmanın f�nansmanının nasıl sağlanacağının bel�rt�lmes� zorunludur.

ON DÖRDÜNCÜ BÖLÜM
Zararların Tazm�n�

Zararların tazm�n�
MADDE 54- (1) Gönüllüler�n kl�n�k araştırmadan doğab�lecek zararlara karşı güvence altına alınması

amacıyla, düşük r�skl� b�l�msel çalışmalara katılacak gönüllüler har�ç olmak üzere kl�n�k araştırmalara katılacak
gönüllüler �ç�n �lg�l� mevzuat gereğ�nce s�gorta yaptırılması zorunludur.

(2) Araştırmaya �şt�rak eden gönüllüden b�lg�lend�r�lm�ş gönüllü olur formunun alınmış olması, gönüllünün
araştırmadan dolayı uğradığı zararların tazm�n�ne �l�şk�n hakkını ortadan kaldırmaz.

ON BEŞİNCİ BÖLÜM
Kurumun Yetk�ler� ve Denet�m

Kurumun yetk�ler� ve denet�m
MADDE 55- (1) Bu Yönetmel�k uyarınca;
a) Kurum, yurt �ç�nde veya yurt dışında yürütülen araştırmaları, sorumlu araştırmacı ve araştırmacıları,

araştırmaların yapıldığı yerler�, destekley�c�y�, yasal tems�lc�y� ve görev devr� yapılan d�ğer tarafları, araştırma
ürünler�n�n �mal ed�ld�ğ� tes�sler�, depolandığı yerler�, araştırma �le �lg�l� anal�zler�n yapıldığı laboratuvarları, et�k
kurulları ve araştırma �le �lg�l� tüm k�ş� ve yerler� bu Yönetmel�k ve �lg�l� d�ğer mevzuat hükümler�ne uygunluğu
yönünden, önceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

b) Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler�, Avustralya İlaç
Otor�tes� (TGA) veya İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA) tarafından �z�n ver�len kl�n�k araştırmalardan elde ed�len ver�ler
�le �lg�l� otor�teler�n araştırmaya özel düzenled�ğ� �y� kl�n�k uygulamaları denet�mler� veya araştırma �z�nler� Ülkem�z
mevzuatına aykırı b�r durum tesp�t ed�lmed�ğ� sürece Kurum tarafından kabul ed�l�r. Bu otor�teler�n dışında d�ğer
sağlık otor�teler� tarafından �z�n ver�len ve araştırmalardan elde ed�len ver�lere �l�şk�n olarak söz konusu araştırma �ç�n
Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler�, Avustralya İlaç Otor�tes�
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(TGA) veya İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA) tarafından gerçekleşt�r�lm�ş �y� kl�n�k uygulamaları denet�m raporunun
sunulamaması durumunda �lg�l� kılavuz gerekl�l�kler�ne uygun olarak Kurumca �y� kl�n�k uygulamaları denet�mler�
gerçekleşt�r�l�r.

(2) Bu Yönetmel�k ve �lg�l� d�ğer mevzuat hükümler�ne uygunluk yönünden denet�mler Kurum müfett�şler�
tarafından yürütülür. Müfett�şler, 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 olmalıdır.

(3) Müfett�şler yürüttükler� denet�mler sırasında; gerekl� gördükler� dosya ve belgeler� kanun� b�r engel
bulunmadıkça, denet�m yaptığı kamu veya özel kurum ve kuruluşlar �le �lg�l� k�ş�lerden �stemek, �ncelemek, gerek
görülmes� hal�nde yetk�l� merc�ler tarafından onaylanmış nüshalarını almak, sayım ve araştırma yapmak, numune
almak, gerekt�ğ�nde bunları mühürlemek, ürünler� yed�em�ne almak, toplamak veya toplatmak, bu konularda her
derecedek� yetk�l� ve �lg�l�den her türlü yardım ve b�lg�y� �stemek ve gerekl� yazışmaları yapmak hususlarında
yetk�l�d�r. Müfett�şler, denet�m esnasında elde ett�kler� b�lg�ler�n g�zl�l�ğ�n� korumakla yükümlüdür.

(4) Faz I kl�n�k araştırma merkez�n�n veya b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k merkezler�n�n taşınması, yen� b�r
f�z�k� alanın dâh�l ed�lmes� ve/veya mevcut b�r alanın kapatılması/taşınması g�b� f�z�k� alan �le �lg�l� değ�ş�kl�kler �le
organ�zasyonel/yönet�msel değ�ş�kl�kler�n gerekçes�yle b�rl�kte en kısa sürede Kuruma b�ld�r�lmes� gerek�r. İlg�l�
değ�ş�kl�ğ�n yen� b�r denet�m� gerekt�r�p gerekt�rmed�ğ� hususu başvurunun Kuruma ulaşmasından �t�baren en fazla on
beş gün �ç�nde merkeze b�ld�r�l�r. Değ�ş�kl�ğ�n/değ�ş�kl�kler�n merkez�n yen�den denetlenmes�n� gerekt�rd�ğ�
durumlarda merkez �ç�n tekrar denet�m planlanır.

(5) Kurum aşağıda bel�rt�lenlerden en az b�r�n� tesp�t etmes� hal�nde, araştırmaya a�t �zn�n� �ptal ed�p
araştırmayı sonlandırab�l�r, araştırmayı durdurab�l�r veya araştırmada değ�ş�kl�k yapılmasını talep edeb�l�r:

a) Gönüllüler�n güvenl�ğ� veya sağlığının r�sk altında olması.
b) Araştırmanın onaylanmış belgelere uygun yürütülmemes�.
c) Araştırmaya �z�n ver�l�rken mevcut şartlardan b�r�n�n ortadan kalkması.
ç) Araştırmada elde ed�len ver�ler�n güven�l�rl�ğ� ve kal�tes�n�n araştırmanın yürütülmes�n� olumsuz etk�lemes�.
d) Başvuru ve b�ld�r�m gerekl�l�kler�n�n yer�ne get�r�lmemes�.
(6) Kurum tarafından ver�len sonlandırma, durdurma veya değ�ş�kl�k talep etme kararı gerekçes� �le b�rl�kte

destekley�c�ye ve et�k kurula b�ld�r�l�r.
(7) Araştırmada gönüllü güvenl�ğ� ve sağlığının tehl�keye g�rmes� durumunda Kurum araştırmayı doğrudan

sonlandırab�l�r.
(8) Araştırmanın durdurulması hal�nde durdurma sebepler�n�n bel�rlenen süre �çer�s�nde g�der�lmes�

durumunda Kurum araştırmanın yen�den başlatılmasına �z�n vereb�l�r. Durdurma sebepler�n�n bel�rlenen süre
�çer�s�nde yer�ne get�r�lmemes�, yer�ne get�r�lmes�n�n mümkün olmadığının anlaşılması veya bu süre zarfında gönüllü
sağlığının tehl�keye g�rmes� hâller�nde araştırma doğrudan sonlandırılab�l�r.

(9) Araştırmada değ�ş�kl�k yapılmasının talep ed�lmes� hal�nde gerekl� değ�ş�kl�kler�n bel�rlenen süre �çer�s�nde
yapılmaması veya yapılmasının mümkün olmadığının anlaşılması durumunda araştırma durdurulab�l�r veya doğrudan
sonlandırılab�l�r.

(10) Gönüllüler �ç�n doğrudan b�r r�sk �çermeyen durumlarda beş�nc� fıkrada bel�rt�len önlemler alınmadan
önce, destekley�c�n�n ya da �lg�l� sorumlu araştırmacının konu �le �lg�l� görüşler� �steneb�l�r. Bu durumda destekley�c�
ya da �lg�l� sorumlu araştırmacı konuyla �lg�l� görüşler�n� on beş gün �çer�s�nde Kuruma gönder�r.

(11) Çok merkezl� araştırmalarda dördüncü fıkrada bel�rt�len önlemler araştırma merkez� düzey�nde de
uygulanab�l�r.

ON ALTINCI BÖLÜM
Ver� Tabanı, Portal ve D�j�tal�zasyon

Kl�n�k araştırmalar ver� tabanı
MADDE 56- (1) Kurum, bu Yönetmel�k kapsamındak� kl�n�k araştırmalara a�t başvuru ve b�ld�r�mler�n

alınması, araştırmalara a�t ver�ler�n elektron�k olarak arş�vlenmes� ve anal�z ed�lmes� �ç�n ve görev ve yetk�ler�n� yer�ne
get�r�rken kullanılmak üzere Kl�n�k Araştırmalar Modülünü kurar ve �şlet�r.

(2) Kl�n�k Araştırmalar Modülü, her b�r kl�n�k araştırmayı benzers�z b�r araştırma kodu �le tanımlayacaktır.
Destekley�c�, söz konusu kl�n�k araştırmayla �lg�l� veya bu araştırmaya atıfta bulunan sonrak� tüm başvuru ve
b�ld�r�mlerde bu araştırma koduna atıfta bulunacaktır.

(3) Kl�n�k Araştırmalar Modülü ve Kurum tarafından yönet�len d�ğer ver� tabanlarında tutulan �lg�l� ver� ve
belgeler� b�rb�r�ne bağlayan bağlantıları kurmak ve �şletmek �ç�n Kurum tarafından gerekl� çalışmalar yürütülür.

(4) Destekley�c�, kl�n�k araştırmaya �l�şk�n tüm b�lg�ler� Kl�n�k Araştırmalar Modülünde güncel tutmaktan
sorumludur.

Kl�n�k araştırmalar portalı
MADDE 57- (1) Kurum, Kl�n�k Araştırmalar Modülünde yer alan araştırmalara a�t b�lg�ler ve araştırma

sonuçları �le Kurumun gerekl� gördüğü durumlarda Kurumun araştırmalara �l�şk�n özet değerlend�rme raporlarının
t�car� sır ve k�ş�sel ver�ler�n g�zl�l�ğ�ne r�ayet ed�lmek kaydıyla şeffaf olarak kamuya açıklanması amacıyla Kl�n�k
Araştırmalar Portalını kurar ve �şlet�r.
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(2) Kuruma başvurusu ve değerlend�rmes� yapılan kl�n�k araştırma sayılarına �l�şk�n �stat�st�k� b�lg�ler �le
başvurulara �l�şk�n Kurum tarafından ver�len ret kararlarının özet gerekçeler� yıllık olarak rapor şekl�nde Kl�n�k
Araştırmalar Portalının �nternet s�tes�nde yayımlanır.

(3) Yayımlanmasında kamu yararı olmadığı sürece, ret kararı ver�len, �ptal ed�len veya ger� çek�len kl�n�k
araştırma b�lg�ler� �le b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmalarına �l�şk�n b�lg�ler Kl�n�k Araştırmalar Portalının ver�
tabanında yayımlanmaz.

(4) Kl�n�k Araştırmalar Portalında yayımlanacak b�lg�ler�n �çer�ğ� Kurumun �nternet s�tes�nde �lan ed�l�r.
(5) Kl�n�k Araştırmalar Portalında yayımlanan tüm ver�ler�n kolayca aranab�l�r b�r formatta olması �ç�n Kurum

tarafından gerekl� çalışmalar yürütülür.
Kl�n�k araştırmalarda d�j�tal�zasyon uygulamaları
MADDE 58- (1) Teknoloj� ve b�l�ş�m altyapısının gel�şen doğasına ve kl�n�k araştırma organ�zasyonundak�

değ�ş�mlere uyum sağlanması amacıyla kl�n�k araştırmaların yürütülmes� ve organ�zasyonunda d�j�tal�zasyon
uygulamalarına yer ver�leb�l�r.

(2) Kl�n�k araştırma organ�zasyonu ve d�j�tal�zasyon �le �lg�l� uygulamalara ve süreçlere �l�şk�n hususlar Kurum
tarafından yayımlanacak kılavuz �le bel�rlen�r.

ON YEDİNCİ BÖLÜM
Ücretlend�rme

Kurum tarafından alınacak ücretler
MADDE 59- (1) Kurumun �nternet s�tes�nde yayımlanan ve başvuru ücret� ödenmes� gerekl�l�ğ� bel�rt�len

başvuruların değerlend�r�leb�lmes� �ç�n Kuruma başvuru ücret�n�n ödenmes� gerekmekted�r.
(2) Kurum, �nternet s�tes�nde yayımlanan f�yat tar�fes�nde bel�rt�lmek kaydıyla bu Yönetmel�k kapsamındak�

denet�m faal�yetler� başta olmak üzere d�ğer faal�yetlere yönel�k ücretlend�rme uygulayab�l�r.
(3) B�r�nc� ve �k�nc� fıkralarda bel�rt�len ücretler �ç�n t�car� olmayan araştırmalar ve t�car� olmayan

destekley�c�ler �ç�n ücretlend�rmede �nd�r�m uygulanab�l�r veya bu ücretlerden feragat ed�leb�l�r.
Et�k kurul başvuru ücret�
MADDE 60- (1) Et�k kurul, Kurumun bel�rled�ğ� başvuru ücretler�n� geçmeyecek şek�lde başvuru ücret�

bel�rleyeb�l�r. Bel�rlenen başvuru ücret� et�k kurulun bağlı olduğu ün�vers�te, eğ�t�m ve araştırma hastanes� ya da �l
sağlık müdürlüğüne öden�r.

ON SEKİZİNCİ BÖLÜM
Et�k Kurulların Yapısı, Çalışma Usul ve Esasları �le Görevler�

Et�k kurulların yapısı
MADDE 61- (1) Et�k kurullar, gönüllüler�n hakları, güvenl�ğ� ve esenl�ğ�n�n korunması amacıyla kl�n�k

araştırmada yer alan gerçek veya tüzel k�ş�ler�, kl�n�k araştırma yapılan yerler�, kl�n�k araştırma başvuru dosyasında
sunulması gereken b�lg� ve belgeler�, bununla b�rl�kte gönüllüler�n b�lg�lend�r�lmes�nde kullanılacak yöntem ve
materyaller� b�l�msel ve et�k yönden değerlend�rmek üzere oluşturulur.

(2) Üyeler�n�n çoğunluğu doktora veya tıpta uzmanlık sev�yes�nde eğ�t�ml� sağlık meslek mensubu olmalıdır.
(3) Tüm üyeler Kurum tarafından düzenlenen veya onaylanan temel �y� kl�n�k uygulamaları eğ�t�m�nden tem�n

ed�lm�ş başarı belges�ne sah�p olmalıdır.
(4) Et�k kurul en az yed� ve en çok on beş asıl, en az asıl üye sayısı kadar yedek üyeye sah�p olmalıdır. On

yed�nc� ve on sek�z�nc� fıkralarda bel�rt�len her b�r zorunlu üye �ç�n aynı n�tel�kte en az b�r yedek üye bel�rlenmes�
zorunludur.

(5) Et�k kurullar; Kl�n�k Araştırmalar Et�k Kurulu veya B�yoyararlanım ve B�yoeşdeğerl�k Çalışmaları Et�k
Kurulu şekl�nde teşekkül ett�r�l�r.

(6) Et�k kurullar; ün�vers�te, eğ�t�m ve araştırma hastanes� ve �l sağlık müdürlüğü bünyes�nde kurulab�l�r.
(7) Et�k kurul üyeler� ün�vers�telerde yönet�m kurulu, eğ�t�m ve araştırma hastaneler�nde başhek�ml�k, �l sağlık

müdürlüğü bünyes�nde teşk�l ed�len et�k kurullar �ç�n �se �l sağlık müdürü tarafından bel�rlen�r.
(8) Et�k kurulların kurulum tekl�f� ün�vers�telerde rektör, eğ�t�m ve araştırma hastaneler�nde başhek�m ve �l

sağlık müdürlükler�nde �l sağlık müdürü tarafından Kuruma �let�l�r. İlg�l� tekl�f Kurum tarafından değerlend�r�l�r.
Tekl�f�n uygun bulunması durumunda et�k kurul Kurum onayıyla kurulur ve bu onay tar�h� �t�barıyla faal�yetler�ne
başlar.

(9) Aynı �l sağlık müdürlüğü, rektörlük veya başhek�ml�k bünyes�nde �lg�l� taleb�n Kurumca uygun görülmes�
koşuluyla �ht�yaca b�naen b�rden fazla et�k kurul kurulab�l�r.

(10) Et�k kurul üye ve sekreter değ�ş�kl�kler� �ç�n yed�nc� ve sek�z�nc� fıkralarda bel�rt�len usuller geçerl�d�r.
Kurum tarafından üyel�ğ� onaylanmayan k�ş� et�k kurul toplantılarındak� tartışmalara katılamaz, alınan kararları
�mzalayamaz.

(11) Kl�n�k Araştırmalar Et�k Kurulu, bu Yönetmel�k kapsamındak� beşer� tıbb� ürünler�n kl�n�k araştırmalarını
ve b�l�msel çalışmaları, 8/7/2022 tar�hl� ve 31890 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Kl�n�k Araştırmaları
Yönetmel�ğ� kapsamındak� p�yasa arz sonrası çalışmaları ve tıbb� c�haz kl�n�k araştırmalarını, Sağlık H�zmetler� Genel
Müdürlüğünün 5/4/2018 tar�h�nde yayımladığı 2018/10 sayılı Genelge kapsamında yer alan kök hücreler �le yapılan
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kl�n�k araştırmaları ve beşer� tıbb� ürünler �le yapılan gözlemsel çalışmaları b�l�msel ve et�k yönden değerlend�rmek
�ç�n kurulur. Bu fıkrada bel�rt�lenler dışındak� araştırmaları ve çalışmaları değerlend�remez.

(12) B�yoyararlanım ve B�yoeşdeğerl�k Çalışmaları Et�k Kurulu, sadece b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k
çalışmalarını b�l�msel ve et�k yönden değerlend�rmek �ç�n kurulur.

(13) Et�k kurul oluşturulurken üyeler�n sayısının uzmanlık, yaş ve c�ns�yet yönünden dengel� b�r dağılım
göstermes� esastır.

(14) B�r et�k kurul üyes� bu Yönetmel�k kapsamında kurulan b�rden fazla et�k kurulda üye olamaz.
(15) Et�k kurullarda ün�vers�te, eğ�t�m ve araştırma hastanes� ve �l sağlık müdürlüğü üst yönet�c�ler� görev

alamaz.
(16) Et�k kurul as�l ve yedek üyeler�nden en az üçer tanes� et�k kurul sekretaryasının bulunduğu kurumun

dışından bel�rlen�r.
(17) Kl�n�k araştırmalar et�k kurulunda asgar� olarak aşağıda bel�rt�len n�tel�ktek� üyeler bulunur:
a) İy� kl�n�k uygulamaları kurallarına göre düzenlenm�ş uluslararası en az b�r veya ulusal en az üç kl�n�k

araştırmaya sorumlu araştırmacı veya araştırmacı olarak katılmış olan, tıbbın dah�l�, temel ve cerrah� b�l�mler�nden
uzmanlığını almış veya doktorasını yapmış b�rer k�ş�.

b) Farmakoloj� alanında doktora yapmış tıp doktoru veya eczacı veya bu alanda tıpta uzmanlık eğ�t�m� almış
tıp doktoru.

c) Hukukçu.
ç) Sağlık mesleğ� mensubu olmayan, sağlıkla �lg�l� b�r kurum veya kuruluşta çalışmayan ve kl�n�k

araştırmalarla �lg�s� bulunmayan k�ş�.
(18) B�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k et�k kurulunda asgar� olarak aşağıda bel�rt�len n�tel�ktek� üyeler

bulunur:
a) Farmakoloj� alanında doktora yapmış tıp doktoru veya eczacı veya bu alanda tıpta uzmanlık eğ�t�m� almış

tıp doktoru.
b) B�yo�stat�st�k alanında doktora yapmış b�r k�ş� veya tıpta uzmanlık eğ�t�m� almış halk sağlığı uzmanı veya

halk sağlığı alanında doktorasını yapmış k�ş�.
c) B�yofarmasöt�k, farmakok�net�k, farmasöt�k b�yoteknoloj� veya farmasöt�k teknoloj� alanında doktora

yapmış eczacı.
ç) Farmasöt�k k�mya veya anal�t�k k�mya alanında doktora yapmış eczacı ya da bu alanlarda doktora yapmış

k�myager ya da k�mya mühend�s�.
d) Hukukçu.
e) Sağlık mesleğ� mensubu olmayan, sağlıkla �lg�l� b�r kurum veya kuruluşta çalışmayan ve kl�n�k

araştırmalarla �lg�s� bulunmayan k�ş�.
(19) Zorunlu üyelere ek olarak et�k kurula yapılan araştırma başvurularının yoğunluğuna bağlı olarak yeterl�

sayıda �lg�l� alanda doktorasını veya uzmanlığını tamamlamış hek�m veya d�ş hek�m�n�n görevlend�r�lmes� esastır.
(20) Et�k kurullarda çalışmaların yürütüleb�lmes� �ç�n et�k kurulun bünyes�nde kurulduğu ün�vers�te, eğ�t�m ve

araştırma hastanes� veya �l sağlık müdürlüğü tarafından en az b�r k�ş�n�n sadece bu görev� yer�ne get�rmek �ç�n et�k
kurul sekreter� olarak görevlend�r�lmes� esastır.

(21) Et�k kurul çalışmalarının yürütüleb�lmes� �ç�n zarur� olan mekân, sekretarya, arş�v ve sa�r ek�pman �le bu
konudak� f�nansmanın sağlanması ve bu şartların devamlılığı et�k kurulun bünyes�nde kurulduğu ün�vers�te, eğ�t�m ve
araştırma hastanes� veya �l sağlık müdürlüğü tarafından sağlanır. 60 ıncı madden�n b�r�nc� fıkrasında bel�rt�len başvuru
ücretler� et�k kurulun bünyes�nde kurulduğu ün�vers�te, eğ�t�m ve araştırma hastanes� veya �l sağlık müdürlüğü
tarafından yönet�l�r. İlg�l� müdürlük veya sağlık tes�s�, alınan başvuru ücretler�ne bağlı olarak et�k kurul üyeler�n�n
bağımsız ve tarafsız şek�lde çalışmalarını etk�leyeb�lecek her türlü durumu önlemek �ç�n gerekl� tedb�rler� alır.

Et�k kurullarının çalışma usûl ve esasları
MADDE 62- (1) Et�k kurulların çalışma usûl ve esasları aşağıda bel�rt�lm�şt�r:
a) Et�k kurullar, kl�n�k araştırma başvurularını b�l�msel ve et�k yönden değerlend�rme ve karar verme

hususlarında bağımsızdır.
b) Et�k kurul üyeler�, kend�ler�ne ulaşan her türlü b�lg� �ç�n g�zl�l�k �lkes�ne uymak ve çıkar çatışması

konusunda özen göstermek zorundadır.
c) Et�k kurul üyeler� ve sekreterler�, Kurum tarafından hazırlanan g�zl�l�k sözleşmes� ve çıkar çatışması

taahhütnames�n� �mzalayarak görevler�ne başlar. G�zl�l�k sözleşmes� ve çıkar çatışması taahhütnames� her yıl ocak
ayında ve ver�len beyanda değ�ş�kl�k olduğu durumda yen�len�r.

ç) İncelenen araştırmayla �l�şk�s� bulunan veya araştırmada görev� olan et�k kurul üyes�, bu araştırmanın et�k
kuruldak� tartışmalarına ve oylamasına katılamaz, et�k kurul kararını �mzalayamaz.

d) Et�k kurul üyeler� üye tam sayısının üçte �k� çoğunluğu �le toplanır ve üye tam sayısının salt çoğunluğu �le
karar ver�r. As�l üyelerle üçte �k� çoğunluğun sağlanamadığı durumlarda yedek üyeler toplantıya davet ed�lerek
çoğunluk sağlanır.
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e) Et�k kurulda üye yapısında bulunması zorunlu olan üyeler her et�k kurul toplantısında yer almalıdır ve tüm
araştırmalara görüş b�ld�rmel�d�r. Zorunlu as�l üyen�n katılım sağlayamadığı durumlarda aynı n�tel�klere ha�z yedek
üye toplantıya davet ed�lmel� ve araştırmaya �l�şk�n görüş b�ld�rmel�d�r.

f) Et�k kurul üyeler�n�n görev süres� �k� yıl olup, görev süres� dolan üyeler �ht�yaç doğrultusunda yen�den
seç�leb�l�r. Görevler�ne devam edecek üyeler�n yen�den görevlend�r�lmes�nde 61 �nc� madden�n yed�nc� ve sek�z�nc�
fıkralarında bel�rt�len usul geçerl�d�r.

g) Üyel�ğ� süres�nce mazerets�z olarak üst üste üç toplantıya veya aralıklı olarak beş toplantıya katılmayan
üyeler�n üyel�ğ� düşer.

ğ) Et�k kurullar �ht�yaç durumunda konu �le �lg�l� daldan veya yan daldan uzman k�ş�ler�n yazılı görüşünü alır
ve bu k�ş�ler� danışman olarak toplantıya davet edeb�l�r.

h) Gerekl� durumlarda d�ş hek�ml�ğ� alanında yapılan kl�n�k araştırma başvurularında �lg�l� alanda uzman d�ş
hek�m� tarafından araştırmanın b�l�msel ve et�k açıdan uygunluğunun değerlend�r�lmes� ve müspet görüşünün alınması
gerek�r.

ı) Et�k kurulların çalışma yöntemler� Kurum tarafından bel�rlen�r ve Kurumun �nternet s�tes�nde yayımlanır.
Et�k kurullar, çalışmalarını bel�rlenen bu standartlar çerçeves�nde yürütür.

�) Et�k kurul üye yapısında asgar� olarak bulunması zorunlu olan b�r as�l üyen�n görev süres�n�n dolması veya
üyel�ğ�n�n düşmes� durumunda aynı n�tel�klere ha�z olan ve Kurum tarafından hal�hazırda onaylanan b�r yedek üye as�l
üye olarak atanarak faal�yet�ne devam eder. 61 �nc� madden�n on yed�nc� ve on sek�z�nc� fıkralarında bel�rt�len
gerekl�l�kler�n yedek üyeler �le de karşılanamadığı durumlarda et�k kurul faal�yet gösteremez, alınan kararlar geçers�z
sayılır.

j) Toplantı, gerekl� üye sayısı sağlanamaması veya toplantı gündem� olmaması durumunda �ptal ed�leb�l�r.
k) Toplantı ertelen�rse veya �ptal ed�l�rse gündemde yer alan başvuruların mevzuatta bel�rt�len sürede

değerlend�r�lmes� �ç�n yen� toplantı tar�h� bel�rlen�r.
Et�k kurullarının görev ve yetk�ler�
MADDE 63- (1) Et�k kurulların görev ve yetk�ler� şunlardır:
a) Bu Yönetmel�k kapsamındak� başvurular 61 �nc� maddeye göre teşk�l ed�len et�k kurullar tarafından

değerlend�r�l�r. Et�k kurullar, sek�z�nc� maddede bel�rt�len hususlara uygun olarak yapılmış başvuruları
değerlend�rmeye almalıdır.

b) Bu Yönetmel�ğ�n kapsamı �ç�nde kalan konuları değerlend�rmek amacıyla, başka kurum veya kuruluşlarca
et�k kurul veya et�k kurul fonks�yonlarını �cra edecek ayrı b�r kurul veya yapı oluşturulamaz.

c) Et�k kurullar, araştırma başvurusu hakkında görüş oluştururken asgar� olarak;
1) Araştırmadan beklenen yarar, zarar ve r�skler�n anal�z�n�,
2) Araştırmaya �l�şk�n r�sk yönet�m planını,
3) Araştırmanın b�l�msel ver�lere ve yen� b�r h�poteze dayanıp dayanmadığını,
4) İnsan üzer�nde �lk defa yapılacak araştırmalarda, araştırmanın öncel�kle �nsan dışı deney ortamında veya

yeterl� sayıda hayvan üzer�nde yapılmış olması zaruret�n�,
5) İnsan dışı deney ortamında veya hayvanlar üzer�nde yapılan deneyler sonucunda ulaşılan b�l�msel ver�ler�n,

varılmak �stenen hedefe ulaşmak açısından araştırmanın �nsan üzer�nde yapılab�lecek olgunluğa er�ş�p er�şmed�ğ� ve
bunun �nsan üzer�nde de yapılmasını gerekl� kılması hususunu,

6) Araştırma protokolünü,
7) Araştırmacı broşürünün �çer�ğ�n�n değerlend�r�lmes�n� ve usûlüne uygun düzenlen�p düzenlenmed�ğ�n�,
8) Araştırma ürünü dosyasını,
9) Araştırma �le �lg�l� olarak ver�len yazılı b�lg�ler�, gönüllü olurlarının alınması amacıyla �zlenen yöntem�,

kısıtlılar, çocuklar, gebeler, lohusalar ve emz�ren kadınlar, yoğun bakımdak� ve b�l�nc� kapalı k�ş�ler üzer�nde yapılacak
araştırmalara a�t gerekçen�n yeterl�l�ğ�n�,

10) Araştırma sebeb�yle ortaya çıkması muhtemel kalıcı sağlık problemler� de dâh�l olmak üzere yaralanma
veya ölüm haller�nde, sorumlu araştırmacının, araştırmacının ve destekley�c�n�n sorumluluğunu,

11) Araştırmaya bağlanab�lecek b�r yaralanma veya ölüm durumunda tazm�nat ver�lmes�n�,
12) Gönüllüler�n araştırmaya alınmasına �l�şk�n düzenlemeler�,
13) Araştırmada görev alan araştırma ek�b�n�n araştırmanın n�tel�ğ�ne göre uygunluğunu,
değerlend�r�r.
ç) Et�k kurul kend�s�ne yapılan başvurulardan onay alanları, gerekt�ğ�nde araştırma sırasında ve yer�nde

�zleyeb�l�r. Et�k kurul, araştırmaların yürütülmes� esnasında yapılan başvuruların değerlend�r�lmes�nden de sorumludur.
Yaptığı bu değerlend�rmeler �le araştırma kapsamıyla �lg�l� olarak ortaya çıkan yen� b�lg�ler ve gel�şmeler sonucunda
araştırmaya verd�ğ� onayı gözden geç�r�r. Araştırmada göz ardı ed�lemeyecek b�r r�sk ortaya çıkması hal�nde veya
gönüllüler�n güvenl�ğ�, esenl�ğ� ve sağlığının olumsuz yönde etk�lenmes� durumunda 55 �nc� madden�n beş�nc�
fıkrasında bel�rt�len önlemler�n alınmasını Kurumdan talep edeb�l�r.

ON DOKUZUNCU BÖLÜM
Kl�n�k Araştırmalar Danışma Kurulu
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Kl�n�k araştırmalar danışma kurulunun yapısı
MADDE 64- (1) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulu, Sağlık Bakan Yardımcısı başkanlığında tıbbın cerrah�,

dâh�l� ve temel b�l�mler�nden Kurumca seç�len uzmanlığını almış veya doktorasını yapmış üçer k�ş�, b�rer kl�n�k
ps�kolog ve �lah�yatçı �le Kurum 1. Hukuk Müşav�r� veya görevlend�receğ� b�r hukuk müşav�r�nden oluşur.

Kl�n�k araştırmalar danışma kurulunun görevler�, çalışma usûl ve esasları
MADDE 65- (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.
ç) Kl�n�k araştırma et�k kurullarının araştırma başvurularına �l�şk�n aldıkları kararları gerekl� durumlarda

değerlend�rmek.
(2) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulunun çalışma usûl ve esasları şunlardır:
a) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulu, �lk toplantısında kend� üyeler� arasından b�r başkan vek�l� seçer.
b) Kl�n�k araştırmalar danışma kuruluna seç�len üyeler�n görev süres� �k� yıl olup, görev süres� dolan üyeler

yen�den seç�leb�l�r.
c) Mazerets�z olarak üst üste üç toplantıya veya aralıklı olarak beş toplantıya katılmayan üyeler�n üyel�ğ�

düşer. Üyel�ğ� düşen üyen�n yer�ne aynı n�tel�kler� ha�z b�r üye seç�l�r.
ç) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulu, üye tam sayısının üçte �k� çoğunluğu �le toplanır ve üye tam sayısının

salt çoğunluğu �le karar alır.
d) İht�yaç duyulması hâl�nde kl�n�k araştırmalar danışma kurulu, �lg�l� uzmanlardan görüş alab�l�r veya bu

uzmanları davet ederek d�nleyeb�l�r.
e) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulunun standart çalışma yöntem� esasları Kurumca hazırlanır.
f) Kl�n�k araştırmalar danışma kurulunun sekretaryası Kurum tarafından yürütülür.

YİRMİNCİ BÖLÜM
Kl�n�k Araştırmalar Eğ�t�m�

Eğ�t�m
MADDE 66- (1) Kurum, n�tel�kl� sorumlu araştırmacı veya araştırmacı, sağlık personel� ve bu alanda çalışan

d�ğer k�ş�ler�n yet�şt�r�lmes� amacıyla �y� kl�n�k uygulamaları eğ�t�m� veya kl�n�k araştırma konularında eğ�t�m, kurs
veya sem�ner düzenleyeb�l�r, d�ğer kamu kurumları veya kar amacı gütmeyen dernekler tarafından düzenlenen
eğ�t�mlere destek vereb�l�r ya da Kurum tarafından yayınlanacak kılavuz gereğ�nce eğ�t�m düzenlemek �steyen kurum
ya da kuruluşlara düzenleme onayı ver�r.

(2) Eğ�t�m sonunda katılımcılara ver�len belgeler�n geçerl�l�k süres� dört yıldır. Ancak mevzuat değ�ş�kl�ğ�
durumunda Kurum tarafından belge geçerl�l�k süres� kısaltılab�l�r veya ek eğ�t�m alınması talep ed�leb�l�r.

YİRMİ BİRİNCİ BÖLÜM
Yaptırımlar

İdarî yaptırımlar
MADDE 67- (1) Kl�n�k araştırmalara �l�şk�n hükümler�n �hlal� hâl�nde �lg�l� araştırma; uluslararası çok

merkezl� kl�n�k araştırma �se araştırmanın Türk�ye’de yapılan kısmı Kurum tarafından durdurulab�l�r veya
sonlandırılab�l�r. Bu durumda �lg�l� otor�telere de b�ld�r�l�r. Durdurma sebepler�n�n g�der�lmes� hâl�nde �lg�l� durum
destekley�c� tarafından Kuruma b�ld�r�l�r ve Kurumun uygun görmes� durumunda araştırmaya devam ed�l�r.

(2) Kurum, et�k �lkelere uygun çalışmayan veya Kurumun yayımladığı Et�k Kurul Standart Çalışma Yöntem�
esaslarını yer�ne get�rmeyen et�k kurulu uyarır. Bel�rlenen süre �çer�s�nde uyarı sebeb�n�n g�der�lmemes� veya b�r yıllık
süre �çer�s�nde et�k kurulun �k�den fazla uyarılması hâl�nde, Kurum tarafından 61 �nc� madden�n sek�z�nc� fıkrasına
göre ver�len onay �ptal ed�l�r. Et�k kurul başkanı bu Yönetmel�k kapsamındak� et�k kurullarda tekrar et�k kurul başkanı
olamaz. Et�k kurul başkanı dah�l tüm et�k kurul üyeler� �se bu Yönetmel�k kapsamındak� et�k kurullarda b�r yıl süre �le
görev alamaz, tekrarı hal�nde bu süre �k� yıl olarak uygulanır.

(3) Kurum, yapılan denet�m sonucunda et�k kurul çalışmalarının yürütüleb�lmes� �ç�n zarur� olan mekân,
sekretarya, arş�v ve sa�r ek�pman yönünden eks�kl�k tesp�t ed�len et�k kurulu uyarır. Bel�rlenen süre �çer�s�nde uyarı
sebeb�n�n g�der�lmemes� hâl�nde, Kurum tarafından 61 �nc� madden�n sek�z�nc� fıkrasına göre ver�len onay �ptal ed�l�r.
İlg�l� merkezde bu Yönetmel�k kapsamındak� et�k kurullar altı ay süre �le tekrar teşekkül ed�lmez, tekrarı hal�nde bu
süre b�r yıl olarak uygulanır.

(4) Bu Yönetmel�kte bel�rt�len hükümlere aykırı davranan ve faal�yette bulunanlar hakkında f��ller�n�n
n�tel�ğ�ne göre 26/9/2004 tar�hl� ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanunu ve �lg�l� d�ğer mevzuat hükümler� uygulanır.

(5) Et�k kurulun altı ay süres�nce faal�yet göstermed�ğ�n�n tesp�t ed�lmes� durumunda Kurum tarafından ver�len
et�k kurulun kurulmasına �l�şk�n onay �ptal ed�l�r. Aynı yerde et�k kurul kurulması b�r yıl süre �le talep ed�lemez.

(6) Faz I kl�n�k araştırma merkezler� �le b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k çalışmalarının kl�n�k veya
b�yoanal�t�k kısımlarının yürütüldüğü merkezlerde Kurum tarafından yapılan denet�mlerde tesp�t ed�len eks�kl�kler�n
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tamamlanması �ç�n merkezlere eks�kl�kler�n n�tel�ğ�ne uygun olarak süre ver�l�r. Ver�len süre sonunda g�der�lmeyen
eks�kl�kler bulunması hal�nde faal�yet �z�n belges� askıya alınab�l�r ya da �ptal ed�leb�l�r. Merkezler�n, eks�kl�kler�n�n
veya uygunsuzluklarının g�der�ld�ğ�n�n tesp�t ed�lmes� yönündek� taleb�ne �st�naden yapılacak �nceleme net�ces�nde, bu
eks�kl�kler�n veya uygunsuzlukların g�der�ld�ğ�n�n anlaşılması hal�nde, merkez�n faal�yete geçmes�ne �z�n ver�l�r.

(7) Kurum tarafından, kl�n�k araştırmalar �le �lg�l� mevzuat hükümler�ne aykırı olarak faal�yet gösterd�ğ� tesp�t
ed�len faz I kl�n�k araştırma ve b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k merkezler�n�n faal�yet �z�n belgeler� kısmen ya da
tamamen askıya alınab�l�r veya �ptal ed�leb�l�r.

(8) Faal�yet �z�n belges�n�n �ptal ed�lmes� durumunda faz I kl�n�k araştırma merkez�n�n veya b�yoyararlanım ve
b�yoeşdeğerl�k merkez�n�n, söz konusu kararın kend�s�ne resm� olarak b�ld�r�ld�ğ� tar�hten sonrak� beş �ş günü
�çer�s�nde faal�yet �z�n belges�n� Kuruma göndermes� gerek�r.

(9) Faal�yet �z�n belges�n�n askıya alınması veya �ptal� kararına �t�razlar, söz konusu kararın merkeze
b�ld�r�lmes�nden sonrak� altmış gün �çer�s�nde Kuruma yapılır.

Yasaklar
MADDE 68- (1) Bu Yönetmel�k kapsamına g�ren araştırmaların bu Yönetmel�ğe veya �lg�l� d�ğer mevzuatta

bel�rlenen usûl ve esaslara aykırı olarak yapılması yasaktır.
YİRMİ İKİNCİ BÖLÜM
Çeş�tl� ve Son Hükümler

Kılavuz
MADDE 69- (1) Bu Yönetmel�ğ�n uygulanması �ç�n yol göster�c� ve açıklayıcı kılavuzlar Kurumca

yayımlanır.
(2) Bu Yönetmel�ğ�n uygulanmasına yönel�k Kurumca yayımlanmış kılavuzların olmadığı durumlarda;

Kurum, resm� �nternet sayfasında �lan etmek kaydıyla d�ğer ülkeler�n resmî sağlık otor�teler�nce veya uluslararası
kuruluşlarca yayımlanan kılavuzları kabul edeb�l�r.

Hüküm bulunmayan haller
MADDE 70- (1) Bu Yönetmel�kte hüküm bulunmayan hallerde; B�yoloj� ve Tıbbın Uygulanması Bakımından

İnsan Hakları ve İnsan Hays�yet�n�n Korunması Sözleşmes�, 13/1/1960 tar�hl� ve 4/12578 sayılı Bakanlar Kurulu
kararıyla yürürlüğe konulan Tıbb� Deontoloj� N�zamnames�, araştırmaya �şt�rak eden gönüllüler�n hakları �le �lg�l�
olarak 1/8/1998 tar�hl� ve 23420 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Hasta Hakları Yönetmel�ğ�nde bel�rt�len
hükümler �le d�ğer �lg�l� mevzuat hükümler� uygulanır.

Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum
MADDE 71- (1) Bu Yönetmel�ğ�n hazırlanmasında, 16 N�san 2014 tar�hl� ve (AB) 536/2014 sayılı Beşer�

Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğü �le 8 N�san 2005 tar�hl� ve
2005/28/AT sayılı Araştırmalarda Kullanılan Beşer� Tıbb� Ürünler ve Bu Ürünler�n Üret�m veya İthalatına Da�r İy�
Kl�n�k Uygulamalarını Bel�rleyen Kom�syon D�rekt�f� d�kkate alınarak Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum çerçeves�nde
hazırlanmıştır.

Yürürlükten kaldırılan yönetmel�k
MADDE 72- (1) 13/4/2013 tar�hl� ve 28617 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n

Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k yürürlükten kaldırılmıştır.
(2) B�r�nc� fıkra �le yürürlükten kaldırılan İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında

Yönetmel�ğe yapılan atıflar bu Yönetmel�ğe yapılmış sayılır.
Geç�ş hükmü
GEÇİCİ MADDE 1- (1) Bu madden�n yayımı tar�h�nden önce adına uygunluk belges� düzenlenm�ş olan Faz I

merkezler� �le b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k merkezler�, 1/1/2024 tar�h� �t�bar� �le �z�n belgeler�n� bu Yönetmel�ğe
uygun hale get�rmek mecbur�yet�nded�r.

(2) 72 nc� madde �le yürürlükten kaldırılan İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında
Yönetmel�k kapsamında kurulan kl�n�k araştırma et�k kurullarının ve b�yoyararlanım ve b�yoeşdeğerl�k et�k
kurullarının, 1/1/2024 tar�h�ne kadar et�k kurul üye yapılarını bu Yönetmel�k gerekl�l�kler�ne uygun olarak yen�den
düzenlemes� ve Kurumdan onay alması gerek�r. 1/1/2024 tar�h�ne kadar mevcut et�k kurul yapıları �le faal�yetler�ne
devam edeb�l�rler.

Yürürlük
MADDE 73- (1) Bu Yönetmel�ğ�n;
a) 55 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b) bend� 1/1/2025 tar�h�nde,
b) D�ğer hükümler� yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 74- (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


