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29/01/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik ve bu Yonetmeligin uygulamasini gdstermek amaciyla hazirlanarak
yiiriirliige konulan Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu hiikiimleri geregince, klinik ilag
arastirmalarin1 destekleyen ilag firmalar1 tarafindan arastirmaya katilan hasta ve saglikli
goniillillerin arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsi korunmasi igin yeterli
sekilde sigortalanmas1 gerektigi hiikkme baglanmistir. Bu kapsamda Bakanligimizda miitesekkil
Merkezi Etik Kurulu’na sunulan arastirma dosyalarinda ve yerel etik kurullardan intikal eden
dosyalarda sigorta poligesi, sigorta sertifikasi, taahhiitname tarzinda belgelerin bulundugu ve
tiim bu belgelerin klinik ilag aragtirmasina katilan goniilliilerin karsilasabilecekleri tiim zararin
karsilanmasini taahhiit ettigi bildirilmektedir. Ancak ilgili mevzuatimizda sigorta ve mali
sorumluluklar bagligi altinda goniillillerin yeterince sigortalanacagina dair belgelerden
bahsedilmis, sigortaya iliskin olarak hangi belgenin sunulacagina isaret edilmemistir. Bu
nedenle etik kurullara sunulan bu nevi belgeler ve bu belgelerde bulunmasi gereken asgari
kosullar bakimindan tiim etik kurullarda standart isleyis yOnteminin belirlenmesi ihtiyact
dogmustur.

Tiirk Ticaret Kanunu’nun 1265 inci maddesi sigortaciya polige verme borcunu tesis
etmis, 1266 nc1 maddesinde de sigorta poligesi veya ilmuhaberinin icermesi gereken hususlar
hilkkme baglanmistir. Buna gore klinik arastirmalar1 destekleyen ilag firmalari tarafindan
arastirmaya katilan hasta ve saglikli goniilliilerin arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir
zarara kars1 korunmasi i¢in yeterli sekilde sigorta giivencesi altina alindiginin belgelenmesi
bakimindan sigorta poligesi veya ¢ok merkezli uluslararasi klinik ilag arastirmalarinda
policenin sunulamadigi durumlarda sigorta poligesinin onaylanmig sureti ya da policedeki
kosullart agikca belirten ve poligeye isaret eden sigorta sertifikalar1 da sunulabilecektir.

Bu kapsamda etik kurullara sunulacak sigorta poligesi ve/veya sigorta sertifikalarinda;
“Sigortacinin ve sigorta ettiren ve varsa sigortadan faydalanan kimselerin ad ve soyadlar1 veya
ticaret unvani ve ikametgahlari; Sigortanin konusu (yapilacak klinik ilag arastirmasinin tam adi,
protokol numaras1 ve muhtevasi); Sigortacinin istiine aldigi rizikolarla (sigortanin kapsami;
tedavi giderleri, hastalik, sakatlik ve 6liim dahil) bunlarin baslayacagi ve son bulacag: an;
sigorta bedeli (kisi basma belirlenen sigorta tazminat limiti, toplam sigorta tazminat limiti);
primin tutart ile 6deme zamani ve yeri; Kklinik ila¢ arastirmasina alinacak goniillii sayis;
sigortacinin {iistiine aldigi rizikolarin hakiki mahiyetlerini tamamen tayine yarayacak biitiin
haller; sigortanin siiresi (sigorta yapilan siire asgari olarak ¢alismanin baslangici ile bitis
stiresini kapsamalidir); tanzim tarihi ve imza; sigortanin hangi 6zel sartlara bagli olarak
verilecegi; varsa lirlinle birlikte verilecek ek teminatlar; sigortanin hangi iilkelerde gecerli
oldugu; s6zlesme yabancilik unsuru tasiyorsa bununla ilgili diizenlemeler; yapilan sigortaya
iliskin muafiyet veya miisterek sigortaya iliskin bilgiler; ilgili Bakanlikca tasdik edilmis ve
zahmetsizce okunabilecek bir sekilde bastirilmis sigorta genel sartlarinin yazili bulunmasi
hususlarini agikg¢a ihtiva etmesi gerekmektedir.



Yukaridaki tiim hususlar1 igeren sigorta poligesi ya da sigorta sertifikalarinin
Tirkiye’de yerlesik ve ilgili mevzuat geregince Tiirkiye’de faaliyet gdstermek iizere
ruhsatlandirilmis  sigorta sirketleri tarafindan verilmesi durumunda belgelerin Tiirkge
diizenlenmesi, sigortali ve sigorta sirketinin yabanci olmasi durumunda Tiirk¢e disinda bir
dilde diizenlenen belgelerin ise asli veya onayli sureti ve Tiirkge terciimesinin (onayli)
sunulmas1 gerekmektedir. Tirkiye’de vyerlesik sigorta sirketlerinin diizenledigi sigorta
belgelerin kabulii, bu sirketlerin Hazine Miistesarligi tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi
kosuluna baglidir.

Bilginizi ve Klinik ilag arastirma basvurusunda sunulacak sigorta poligeleri/sigorta

sertifikalar1 yoniinden yukarida belirtilen kosullarin yerine getirilmesi hususunda geregini
onemle rica ederim.
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