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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
KLINiK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE

DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 23/12/2008 tarihli ve 27089 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; insanlar iizerinde yapilacak ilag klinik arastirmalarini, ilag dig1 klinik arastirmalari,
klinik arastirma yerlerini, bu arastirmalart gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
caligmalart ile biyobenzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalarini kapsar.

(2) Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar bu Y6netmeligin kapsami disindadir.

(3) Insani amach ilaca erken erisim programlari Insani Amagcli Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzunda ve ilaglarla
yapilan gozlemsel ¢aligmalar Ilaglarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzunda diizenlenmistir.”

MADDE 2 — Ayn1 Yoénetmeligin 4 lincii maddesinin birinci fikrasinin (i), (k), (m) ve (o) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis, ayni fikranin (s) ve (t) bentleri yiiriirliikten kaldirilmis ve ayn1 fikraya agagidaki (aa) bendi eklenmistir.

“1) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulusu; TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin bilimsel arastirma projeleri ile yiiriitiilecek
arastirmalarda dogrudan projenin sorumlu aragtirmacisini; arastirmay1 destekleyen kurum veya kurulus yok ise ¢ok merkezli
klinik arastirmalarda arastirma koordinatoriinii, miinferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmactyi,”

“k) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniillillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi; arastirmanin
mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokolii, arastirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere Yiiksek Saglik
Stras1 biinyesinde, Bakan onayi ile flag Klinik Arastirmalari Etik Damisma Kurulu ve Ilag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik
Danigsma Kurulu adlar altinda olusturulacak kurullari,”

“m) Gozlemsel Ilag calismasi: Ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldig1 endikasyonlarinda Bakanligin, giincel tam ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik
caligmalari,”

“0) Ilag dis1 klinik arastirma: Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilan arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi
iiriinlerle yapilan arastirmalar, ilag dig1 standart tedavi uygulamalari, genetik materyalle yapilacak arastirmalar, tedavi amagh
denemeler, kok hiicre nakli arastirmalari, organ ve doku nakli aragtirmalari ve tibbi cihaz kullanilarak yapilacak aragtirmalar
dahil olmak iizere bir veya daha fazla merkezde insanlar {izerinde yiiriitiilen ilag dis1 tiim klinik aragtirmalar1,”

“aa) Girigimsel (invaziv) olmayan klinik aragtirma: Anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan
retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri gibi gézlemsel ¢alismalar ile kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak caligmalar, hiicre veya doku kiiltiirli caligmalari, hemgirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak
arastirmalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik dlgiimlere dayali yapilan ¢aligmalar ve yasam
aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tim
arastirmalari,”

MADDE 3 — Ayni Yénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “Etik Kurulun” ibaresi
“ilgili Etik Kurulun” seklinde, (d) bendinde yer alan “{i¢ niisha” ibaresi “iki niisha” seklinde ve ayni fikranin (a), (g) ve (g)
bentleri asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni fikranin (g) bendinin son climlesi yiirtirlikten kaldirtlmigtir.

“a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, aragtirmaya istirak edecek goniillii sagligindan veya
sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha istiin tutulamaz. Elde edilecek
faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna ilgili Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde,
kisilik haklar1 gozetilerek goniillii oluru alinmasi kaydiyla ilgili Etik Kurulun onay1 ve 11 inci maddenin birinci fikrasinin (a)
bendi ile ayn1 maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen aragtirmalar igin Bakanlik izni alindiktan sonra arastirma
baslatilabilir. Aragtirma ancak bu sartlarm devami halinde yiiriitiiliir.”

“¢) Aragtirmaya istirak etmek lizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya baslanilmadan 6nce;
aragtirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngériilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri
bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar, hangi kisisel verilerin islenecegi,
islenme amaglari, bu verilerin hangi siireyle saklanacagi ve kimlere aciklanacagy, ilgilinin haklari konusunda ayrintili bir
bigimde ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.”

“g) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan ayrilabilir, kendisiyle
ilgili tutulan kisisel veriler hakkinda bilgi talep edebilir, bu verilerin silinmesini veya diizeltilmesini talep edebilir ve bundan
dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.”



MADDE 4 — Ayni Yénetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasmin (c) bendinde yer alan “Etik Kurul” ibaresi “Ilgili
Etik Kurul” seklinde degistirilmistir.

MADDE 5 — Ayni Yo6netmeligin 10 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 10 - (1) Etik Kurul aragtirmaya katilacak goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi,
aragtirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla; arastirma protokolii,
arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem
ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konular: bilimsel ve etik yonden degerlendirmek
iizere Yiiksek Saglik Sirasi biinyesinde, Bakan onayi ile ilag Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma Kurulu ve flag Dis1 Klinik
Arastirmalar Etik Danisma Kurulu adlari altinda, ihtiyaca gore her birinden bir ya da daha fazla sayida olusturulur. Buna
gore;

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirmalar, bu maddeye gore olusturulan Etik Kurullar tarafindan
degerlendirilir.

b) Etik Kurullar, klinik arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve onay verme hususlarinda
bagimsizdir.

¢) Bu Yonetmeligin kapsamu icinde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, bagka kurum veya kuruluslarca Etik
Kurul veya Etik Kurul fonksiyonlarini yiiriitecek bir yapi olusturulamaz. Ancak ilgili kurum veya kuruluslar, bu
Yonetmeligin kapsami disinda kalan konulari degerlendirmek amaciyla, kendi biinyelerinde degerlendirme komisyonlari
olusturabilirler.

¢) Etik Kurul iiyeleri Bakanligin hazirlayacag gizlilik belgesini ve taahhiitnameyi imzalayarak gérevlerine baslar.

d) Etik Kurul iiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uyar.

¢) Arastirmanin destekleyicisi ile iligkisi olan veya incelenen arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul {iyesi/iiyeleri, bu
aragtirmanin Etik Kuruldaki tartigmalarina katilamaz.

f) Etik Kurul iiyeleri ticte iki gogunluk ile toplanir ve {iye sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

g) Her y1l iiyelerin iigte biri degistirilir. Uyeligin sona erdigi tarihten itibaren en az bir y1l gecmesi sartiyla iiyelige
tekrar secilebilinir.

&) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili brangtan veya yan daldan uzman kisilerin goriigiine bagvurabilir ve bu
kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir.

(2) 1lag Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma Kurulu en az on, en fazla on bes iiyeden olusur.

(3) 1lag Klinik Arastirmalari Etik Danisma Kurulu {iyelerinin nitelikleri ve sayilari sunlardir:

a) Biri g¢ocuk saglhig ve hastahiklart uzmani olmak iizere, tercihen Iyi Klinik Uygulamalari kurallarmna gore
diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmact olarak katilmig en az dért uzman hekim.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis, tip doktoru, en az bir farmakolog.

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

¢) Halk saglig1 alaninda uzmanligini veya doktorasini tamamlamis, tip fakiiltesi mezunu bir iiye.

d) Bir eczact.

e) Hukuk fakiiltesi mezunu bir iiye.

f) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi
bulunmayan ilahiyat fakiiltesi mezunu bir iiye.

(4) Tlag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu en az dokuz, en fazla on bes iiyeden olusur.

(5) 1lag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu iiyelerinin nitelikleri ve sayilari sunlardir:

a) Biri g¢ocuk saghig ve hastahiklart uzmani olmak iizere, tercihen Iyi Klinik Uygulamalari kurallarma gore
diizenlenmis klinik arastirmalara aragtirmact olarak katilmig en az dért uzman hekim.

b) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

c) Halk saglig1 alaninda uzmanligini veya doktorasini tamamlamis, tip fakiiltesi mezunu bir iiye.

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miithendis veya uzman; bulunmamasi halinde tercihen Tip Fakiiltesi mezunu bir
biyofizik¢i veya fizyolog.

d) Hukuk fakiiltesi mezunu bir iiye.

¢) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi
bulunmayan ilahiyat fakiiltesi mezunu bir iiye.”

MADDE 6 — Ayn: Yonetmeligin 11 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 11 — (1) ilag Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma Kurulunun gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Goniilliler tizerinde yapilacak Faz I, Faz II, Faz Il ve Faz IV ilag¢ klinik aragtirmalari, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ¢aligsmalari ile biyobenzer iiriinler igin kiyaslanabilirlik ¢aligmalart hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
belirtir.

b) Etik Kurul, goriisiinii basvuru tarihinden itibaren otuz giin igerisinde verir.

¢) Etik onay alan basvurularin baslatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigiince degerlendirilir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi halinde, gerekli olan tim



istekler bir seferde bagvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci
durdurulur.

d) Etik Kurul, aragtirma basvurusu hakkinda goriis olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brostiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak {izere yaralanma veya 6liim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin
kapsamini (Faz IV ilag arastirmalart sigorta kapsami disindadir),

6) Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile aragtirmanin yapilacag: yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigini,

7) Arastirma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigini,

8) Ticari Olmayan Ilag Klinik Arastirmalarim ilgili Kilavuz dogrultusunda

degerlendirir.

e) Etik Kurul ¢ocuklarin katilacagi arastirmalarda, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen
bilgilendirme dahilinde karar almak zorundadir.

f) Etik Kurulun standart bir sekilde galisabilmesi amaciyla Ilag Klinik Arastirmalar1 Etik Danisma Kurulu Standart
Isleyis Yontemi Bakanlik tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir ve gerektiginde giincellenir.

(2) 1lag Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulunun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu Yonetmelik kapsaminda, goniilliiler lizerinde yapilacak ila¢ digi tiim klinik aragtirmalar hakkinda bilimsel ve
etik yonden goriis belirtir.

b) Etik Kurul, goriisiinii basvuru tarihinden itibaren otuz giin igerisinde verir.

¢) Etik onay alan endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi iiriinlerle
yapilacak arastirmalar; tedavi amagli deneme kapsamindaki klinik arastirmalar, genetik materyalle yapilacak klinik
arastirmalar, yeni bir cerrahi metot aragtirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi, doku ve organ nakli aragtirmasi ve yeni bir tibbi
cihaz klinik arastirmasi bagvurularinin baslatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bu bentte sayilanlarin disindaki ilag dist
klinik arastirma basvurulart igin etik onay yeterli olup Bakanlik iznine gerek yoktur. Bakanlik izni basvurulari ilgili Genel
Miidiirlikk¢e degerlendirilir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi durumunda, gerekli olan
tiim istekler bir seferde bagvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci
durdurulur.

d) Etik Kurul aragtirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli olurlarinin alinmas: amaciyla izlenen yontemi, olur
veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak {izere yaralanma veya 6liim
hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikast veya poligesinin
kapsamini,

6) Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile aragtirmanin yapilacag: yer
arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigini,

7) Arastirma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen standartlara uygun olup olmadigin

degerlendirir.

e) Etik Kurul, ¢ocuklarin katildigi arastirmalarda, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen
bilgilendirme dahilinde karar almak zorundadir.

f) Etik Kurulun standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla ilag Dist Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu
Standart Isleyis Yontemi Bakanlik tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yaymmlamr ve gerektiginde
giincellenir.”

MADDE 7 — Ayn1 Yo6netmeligin 17 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 17 — (1) Arastirma bagvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve ilgili diger kilavuzlar
cercevesinde, Bakanligin internet sayfasindaki ilgili bagvuru formu doldurularak hazirlanir.

(2) Arastirma bagvurusu, arastirmanin destekleyicisi veya destekleyicinin goérevlendirdigi sozlesmeli arastirma
kurulusu tarafindan flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine yapilir.

(3) On inceleme siireci;

a) Bakanlik, aragtirma bagvurusunun sekli olarak mevzuata uygunlugunu 6n incelemeden gegirir; 6n inceleme siiresi



en fazla on bes gilindiir.

b) On inceleme sirasinda basvuru dosyasinda eksiklik ve/veya diizeltilmesi gereken hususlar tespit edilirse bu durum
destekleyiciye bildirilir ve 6n inceleme siiresi durdurulur.

¢) Destekleyici gerekli diizeltmeleri yapip eksiklikleri giderdikten sonra Bakanliga tekrar bagvurur ve 6n inceleme
stiresi kaldig1 yerden devam ettirilir.

¢) Destekleyici, toplam altmig giin igerisinde belirtilen hususlari yerine getirip Bakanliga bagvurmamis ise arastirma
bagvurusu reddedilir.

d) Destekleyici, Bakanligin belirttigi hususlarin tlimiiniin veya bir kismimnin geregini yerine getirmemis ise sz konusu
husus/hususlar ikinci kez destekleyiciye bildirilir ve 6n inceleme siiresi yine durdurulur. Bildirilen husus/hususlarin geregi
yine yerine getirilmemis ise bagvuru reddedilir.

(4) Etik onay siireci;

a) On incelemeden gegen basvuru dosyast ilgili Etik Kurula sunulur.

b) Ilgili Etik Kurul, basvuru dosyalarmi 11 inci madde hiikiimlerine gére ve en fazla otuz giin igerisinde degerlendirir.

¢) Etik Kurul basvurunun degerlendirilmesi sirasinda 6zel uzmanlik bilgisi gerektiren bir durum tespit ederse;
bilimsel tavsiye karar1 almak amaciyla konunun uzmani veya uzmanlarindan yararlanabilir.

¢) Etik onay alan basvuru Bakanlik izni i¢in degerlendirilmek iizere Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan
ilgili Genel Miidiirliige yonlendirilir; etik onay alamayan basvurular ise gerekgesi ile birlikte basvuru sahibine bildirilir.

(5) Bakanlik izni siireci;

a) llgili Genel Miidiirliik, etik onay almis basvuru dosyasim Bakanhk izni igin en fazla otuz giin icerisinde
degerlendirir.

b) Ilgili Genel Miidiirliik, arastirmaya katilacak géniilliillerin bu arastirmadan zarar gérmesi veya 6liimii halinde
ortaya ¢ikacak zarar telafi edecek tedbirlerin yeterliligini ve destekleyicinin sorumluluklarin: belirleyen sigorta kapsamini,
calismaya katilacak goéniillii ve arastirmacilarin arastirmaya istiraki nedeniyle ortaya g¢ikabilecek masrafin uygunluguna
iliskin biitgeyi degerlendirir.

¢) Ilgili Genel Miidiirliik, arastirmanin yiiriitiilmesine dair olumsuz bir karar vermisse bunu gerekceli olarak
destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri
yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak itiraz edebilir. Genel Miidiirliik¢e talep edilen degisiklikler
yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde arastirma reddedilir.

(6) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile somatik hiicre tedavisi veya gen tedavisi igeren
riinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda Bakanlik izni i¢in belirlenen otuz giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir
stire daha eklenebilir. Ancak arastirma konusuna bagl olarak Bakanlik disindan uzman goriisiiniin alinmasina veya ayrintili
incelemelere ihtiyag duyulmasi halinde bu siireye ayrica doksan giinliik bir siire eklenebilir.”

MADDE 8 — Ayn1 Yo6netmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayn1t maddenin
ikinci ve Uglincii fikralar yiirtirlikten kaldirilmistir.

“(1) Etik Kurulun onay verdigi bir klinik arastirma, ilag¢ klinik arastirmalari ve yeni bir tibbi cihazin denenmesi
caligmalari igin flag ve Eczacilik Genel Midiirliigiiniin; endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak arastirmalar, ileri
tedavi edici tibbi iiriinlerle yapilacak arastirmalar; tedavi amagli deneme kapsamindaki klinik arastirmalar, genetik materyalle
yapilacak klinik arastirmalar, yeni bir cerrahi metot arastirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi, doku ve organ nakli aragtirmasi
i¢in Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin izni alindiktan sonra baglatilabilir.”

MADDE 9 — Ayn1 Yo6netmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“b) Aragtirmanin baglamasindan sonra protokolde yapilacak degisiklikler destekleyici tarafindan Bakanliga bildirilir.
19 uncu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen protokol degisiklikleri igin ilgili Genel Miidiirliiglin onaymin alinmasi
zorunludur.”

MADDE 10 — Ayni1 Yénetmeligin 25 inci maddesinin birinci ve dordiincii fikralarinda yer alan “ilgili Etik Kurula ve”
ibareleri yiiriirlikten kaldirtlmig ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Ciddi advers olaylarin tamami arastirmaci tarafindan destekleyiciye acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz giin
igerisinde ilgili Genel Miidiirliige bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda ¢alismaya istirak eden goniilliiler
i¢in tek bir kod numarasi kullanilir.”

MADDE 11 — Aynm1 Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin birinci fikras: agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Arastirmanin destekleyicisi, aragtirma sirasinda Oliimle neticelenmis veya hayati tehdit edici, siipheli,
beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine ulagmasindan itibaren ilgili Genel Midiirliigiin
calismadigr resmi tatiller hari¢ 48 saat icerisinde ilgili Genel Miidiirligii bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri
iceren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz giin igerisinde aym yere iletir.”

MADDE 12 — Ayn1 Yonetmeligin 28 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 28 — (1) Bakanlik, iyi klinik uygulamalart konularinda egitim almus nitelikli arastirmaci, saglik personeli
ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir; ilgili kuruluslarca
diizenlenecek seminerlerin veya kurslarin programlarindan uygun bulduklarina onay verir ve bunlari denetleyebilir.”

MADDE 13 — Ayni Yonetmeligin 12, 13 ve 18 inci maddeleri ile 32 nci maddesinin birinci fikrasinin ikinci ciimlesi



yiiriirlikten kaldirilmastir.
MADDE 14 — Bu Yonetmelik 10/2/2010 tarihinden gegerli olmak iizere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
MADDE 15 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
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