11 Mart 2010 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 27518

YONETMELIK

KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE

DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

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

“MADDE 2 - (1) Bu Ydnetmelik; insanlar tzerinde yapilacak ilag klinik arastirmalarini, ilag
disi klinik arastirmalari, klinik arastirma yerlerini, bu arastirmalari gergeklestirecek gercek veya
tuzel kisileri, biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari ile biyobenzer drinler igin
kiyaslanabilirlik galigmalarini kapsar.

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

(3) Insani amacl ilaca erken erisim programlari Insani Amagh Ilaca Erken Erisim Programi
Kilavuzunda ve ilaglarla yapilan gézlemsel galismalar Ilaglarla Yapilan Gézlemsel Calismalar
Kilavuzunda dizenlenmistir.”

MADDE 2 - Ayni Yonetmeligin 4 Ginci maddesinin birinci fikrasinin (i), (k), (m) ve (o)
bentleri asadidaki sekilde degistirilmis, ayni fikranin (s) ve (t) bentleri yirarlikten kaldiriimis ve
ayni fikraya asadidaki (aa) bendi eklenmistir.

“i) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baglatiimasindan, yurttilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; TUBITAK, DPT veya (niversitelerin bilimsel
arastirma projeleri ile ylrGtllecek arastirmalarda dogrudan projenin sorumlu arastirmacisini;
arastirmayi destekleyen kurum veya kurulus yok ise gok merkezli klinik arastirmalarda arastirma
koordinatérint, minferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciyi,”

“k) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak gondllilerin haklari, givenligi ve esenliginin
korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi
amaciyla arastirma protokol(, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
géndlltlerin bilgilendirilmesinde kullanilacak ydntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goris vermek lGzere Yiiksek Saghk
Sirasi biinyesinde, Bakan onayi ile Ilag Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu ve Ilag Disi Klinik
Arastirmalar Etik Danisma Kurulu adlari altinda olusturulacak kurullar,”

“m) Gézlemsel ilag galismasi: Ilaclarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda
Bakanhdin, giincel tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda,
spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandidi epidemiyolojik calismalari,”

“0) Ilag disi klinik arastirma: Enddstriyel olmayan ileri tibbi iriinlerle yapilan arastirmalar,
ileri tedavi edici tibbi trlnlerle yapilan arastirmalar, ilag disi standart tedavi uygulamalari, genetik
materyalle yapilacak arastirmalar, tedavi amagli denemeler, kdk hiicre nakli aragstirmalari, organ ve
doku nakli arastirmalar ve tibbi cihaz kullanilarak yapilacak aragtirmalar dahil olmak lGzere bir veya
daha fazla merkezde insanlar Gizerinde yurutilen ilag disi tim klinik arastirmalari,”

“aa) Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirma: Anket galismalari, dosya ve gériunti
kayitlari kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalari ve benzeri gibi gdzlemsel galismalar ile
kan, idrar, doku, goérintu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
calismalar, hiicre veya doku kiltird galismalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde
yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik dlgiimlere
dayall yapilan galismalar ve yasam aliskanliklarinin dederlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir
hekimin dogrudan midahalesini gerektirmeden yapilacak tim arastirmalan,”

MADDE 3 - Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan
“Etik Kurulun” ibaresi “ilgili Etik Kurulun” seklinde, (d) bendinde yer alan “lg niisha” ibaresi “iki



niisha” seklinde ve ayni fikranin (a), (¢) ve (g) bentleri asadidaki sekilde dedistiriimis ve ayni
fikranin (§) bendinin son ctimlesi ylrurlikten kaldiriimistir.

“a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gondlli saghdindan veya saghidi bakimindan ortaya gikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik
haklarindan daha Ustiin tutulamaz. Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel
risklerden daha fazla olduguna ilgili Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklari
gb6zetilerek gonulld oluru alinmasi kaydiyla ilgili Etik Kurulun onayi ve 11 inci maddenin birinci
fikrasinin (@) bendi ile ayni maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen aragtirmalar igin
Bakanlik izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde
yaratalar.”

“¢) Arastirmaya istirak etmek Uzere goénulli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan énce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongorilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri
ve arastirmanin yapilacadi ve devam ettirilecedi sartlar, hangi kisisel verilerin islenecegi, islenme
amaglari, bu verilerin hangi slireyle saklanacadi ve kimlere agiklanacadi, ilgilinin haklari konusunda
ayrintili bir bicimde ve anlayabilecedi sekilde bilgilendirilir.”

“g) Gonulll, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizaslyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir, kendisiyle ilgili tutulan kisisel veriler hakkinda bilgi talep edebilir, bu verilerin silinmesini
veya dizeltilmesini talep edebilir ve bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.”

MADDE 4 - Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan
“Etik Kurul” ibaresi “Ilgili Etik Kurul” seklinde dedistirilmistir.

MADDE 5 - Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesi asadidaki sekilde dedistirilmistir.

“MADDE 10 - (1) Etik Kurul arastirmaya katilacak génlltlerin haklari, givenligi ve
esenliginin korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin
saglanmasi amaciyla; arastirma protokoli, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin
yeterliligi ve gondllilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konulari bilimsel ve etik yonden dederlendirmek lizere
Yiiksek Saglk Sdrasi biinyesinde, Bakan onayi ile Ilag Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu ve
Ilag Disi Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu adlan altinda, ihtiyaca gére her birinden bir ya da
daha fazla sayida olusturulur. Buna gore;

a) Bu Yénetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, bu maddeye gére olusturulan Etik
Kurullar tarafindan dederlendirilir.

b) Etik Kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yénden dederlendirme ve
onay verme hususlarinda bagimsizdir.

c) Bu Yonetmeligin kapsami iginde kalan konulari dederlendirmek amaciyla, baska kurum
veya kuruluslarca Etik Kurul veya Etik Kurul fonksiyonlarini yiritecek bir yapi olusturulamaz. Ancak
ilgili kurum veya kuruluslar, bu Yéonetmeligin kapsami disinda kalan konulari dederlendirmek
amaciyla, kendi biinyelerinde dederlendirme komisyonlari olusturabilirler.

¢) Etik Kurul Gyeleri Bakanhgin hazirlayacadi gizlilik belgesini ve taahhitnameyi
imzalayarak gérevlerine baslar.

d) Etik Kurul Uyeleri, kendilerine ulasan her tirll bilgi igin gizlilik ilkesine uyar.

e) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen aragtirmada gdrevi bulunan
Etik Kurul Gyesi/Uyeleri, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina katilamaz.

f) Etik Kurul Gyeleri Ggte iki cogunluk ile toplanir ve Gye sayisinin salt cogunlugu ile karar
verir.

g) Her yil Giyelerin (icte biri degistirilir. Uyeligin sona erdigi tarihten itibaren en az bir yil
gecmesi sartiyla Giyelige tekrar segilebilinir.



g) Etik Kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisiine basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

(2) Tlag Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu en az on, en fazla on bes liyeden olusur.

(3) Tlag Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu (yelerinin nitelikleri ve sayilari sunlardir:

a) Biri cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani olmak (izere, tercihen Iyi Klinik Uygulamalar
kurallarina gére dizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis en az dért uzman

hekim.

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

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

¢) Halk saghdi alaninda uzmanligini veya doktorasini tamamlamis, tip faktltesi mezunu bir
uye.

d) Bir eczaci.
e) Hukuk fakiltesi mezunu bir Gye.

f) Saglik mesledi mensubu olmayan, sadlikla ilgili bir kurum veya kurulusta galismayan ve
klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan ilahiyat faktltesi mezunu bir tye.

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

(5) Ilag Disi Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu tiyelerinin nitelikleri ve sayilari
sunlardir:

a) Biri cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani olmak (izere, tercihen Iyi Klinik Uygulamalar
kurallarina gére dizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis en az dért uzman
hekim.

b) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

c) Halk saghdi alaninda uzmanligini veya doktorasini tamamlamis, tip faktltesi mezunu bir
uye.

¢) Biyomedikal alaninda galisan bir mihendis veya uzman; bulunmamasi halinde tercihen
Tip Fakiltesi mezunu bir biyofizikgi veya fizyolog.

d) Hukuk fakiltesi mezunu bir Gye.

e) Sagdlik mesledi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve
klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan ilahiyat faktltesi mezunu bir tye.”

MADDE 6 - Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesi asagidaki sekilde dedistirilmistir.

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

a) Gondlltler tzerinde yapilacak Faz I, Faz II, Faz III ve Faz 1V ilag klinik arastirmalari,
biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari ile biyobenzer Grlnler igin kiyaslanabilirlik galismalari
hakkinda bilimsel ve etik ydnden goris belirtir.

b) Etik Kurul, géristni basvuru tarihinden itibaren otuz glin igerisinde verir.

. c) Etik onay alan basvurularin baslatilabilmesi igin Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni
Ilag ve Eczacilik Genel Midurligince dederlendirilir.



¢) Etik Kurulun inceleme sireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tim istekler bir seferde basvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve belgeler Etik
Kurula sunuluncaya kadar inceleme slireci durdurulur.

d) Etik Kurul, arastirma basvurusu hakkinda géris olustururken;

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadidini,

3) Arastirma brostrinin usuliine uygun dizenlenip dizenlenmedigini,

4) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazih bilgileri, génulli olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen ydntemi, olur veremeyen kisith kisiler ile gocuklar Gzerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya gikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak (zere
yaralanma veya 6lim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve gonulliler igin
yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsamini (Faz 1V ilag arastirmalar sigorta kapsami
disindadir),

6) Arastirmaci ve génulld igin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacadi 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 Arastirmalarini ilgili Kilavuz dogrultusunda
degerlendirir.

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

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

(2) Tlag Digi Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulunun gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu Yénetmelik kapsaminda, génilluler Gzerinde yapilacak ilag digi tim klinik
arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goris belirtir.

b) Etik Kurul, gériisini basvuru tarihinden itibaren otuz gin igerisinde verir.

c) Etik onay alan endustriyel olmayan ileri tibbi Griinlerle yapilacak arastirmalar, ileri
tedavi edici tibbi trlnlerle yapilacak arastirmalar; tedavi amagli deneme kapsamindaki klinik
arastirmalar, genetik materyalle yapilacak klinik arastirmalar, yeni bir cerrahi metot arastirmasi,
kdk hicre nakli aragtirmasi, doku ve organ nakli arastirmasi ve yeni bir tibbi cihaz klinik aragtirmasi
basvurularinin baslatilabilmesi igin Bakanlik izni gereklidir. Bu bentte sayilanlarin disindaki ilag disi
klinik arastirma basvurulari igin etik onay yeterli olup Bakanlik iznine gerek yoktur. Bakanlik izni
basvurular ilgili Genel Mudurlikge dederlendirilir.

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

d) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda gérus olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,



3) Arastirma brostrinin usuliine uygun dizenlenip dizenlenmedigini,

4) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazih bilgileri, génulli olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen ydntemi, olur veremeyen kisith kisiler ile gocuklar Gzerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya gikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak (zere
yaralanma veya 6lim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve gonulliler igin
yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsamini,

6) Arastirmaci ve goénilld icin uygun bulunan telafi dlizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacadi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik
olup olmadigini,

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

dederlendirir.

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

f) Etik Kurulun standart bir sekilde galisabilmesi amaciyla Ilag Disi Klinik Arastirmalar Etik
Danisma Kurulu Standart Isleyis Yontemi Bakanlik tarafindan belirlenerek Bakanhdin internet
sayfasinda yayimlanir ve gerektiginde glincellenir.”

MADDE 7 - Ayni Yonetmeligin 17 nci maddesi asadidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 17 - (1) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve ilgili diger
kilavuzlar gergevesinde, Bakanhgin internet sayfasindaki ilgili bagvuru formu doldurularak
hazirlanir.

(2) Aragtirma bagvurusu, arastirmanin destekleyicisi veya destekleyicinin gorevlendirdigi
sOzlesmeli arastirma kurulusu tarafindan Ilag ve Eczacilik Genel Madirligane yapilir.

(3) On inceleme siireci;

a) Bakanlik, arastirma basvurusunun sekli olarak mevzuata uygunlugunu 6n incelemeden
gegcirir; 6n inceleme suresi en fazla on bes gundur.

b) On inceleme sirasinda basvuru dosyasinda eksiklik ve/veya diizeltiimesi gereken
hususlar tespit edilirse bu durum destekleyiciye bildirilir ve én inceleme siresi durdurulur.

c) Destekleyici gerekli diizeltmeleri yapip eksiklikleri giderdikten sonra Bakanlida tekrar
basvurur ve 6n inceleme siresi kaldigi yerden devam ettirilir.

¢) Destekleyici, toplam altmis glin igerisinde belirtilen hususlari yerine getirip Bakanliga
basvurmamis ise arastirma basvurusu reddedilir.

d) Destekleyici, Bakanlidin belirttigi hususlarin timuanin veya bir kisminin geredini yerine
getirmemis ise s6z konusu husus/hususlar ikinci kez destekleyiciye bildirilir ve 6n inceleme stiresi
yine durdurulur. Bildirilen husus/hususlarin geredi yine yerine getirilmemis ise basvuru reddedilir.

(4) Etik onay sureci;

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

b) Ilgili Etik Kurul, basvuru dosyalarini 11 inci madde hiikiimlerine gére ve en fazla otuz
glin icerisinde dederlendirir.

c) Etik Kurul bagvurunun dederlendirilmesi sirasinda 6zel uzmanlik bilgisi gerektiren bir
durum tespit ederse; bilimsel tavsiye karari almak amaciyla konunun uzmani veya uzmanlarindan
yararlanabilir.



¢) Etik onay alan basvuru Bakanlik izni igin dederlendirilmek Uzere Ilag ve Eczacilik Genel
Madarltga tarafindan ilgili Genel Mudirlidge yonlendirilir; etik onay alamayan basvurular ise
gerekgesi ile birlikte bagvuru sahibine bildirilir.

(5) Bakanlik izni sireci;

a) Ilgili Genel Midirliik, etik onay almis basvuru dosyasini Bakanlik izni igin en fazla otuz
glin icerisinde dederlendirir.

b) Ilgili Genel Midirliik, arastirmaya katilacak géniilliilerin bu arastirmadan zarar gérmesi
veya 0limi halinde ortaya gikacak zarari telafi edecek tedbirlerin yeterliligini ve destekleyicinin
sorumluluklarini belirleyen sigorta kapsamini, galismaya katilacak génilli ve arastirmacilarin
arastirmaya istiraki nedeniyle ortaya cikabilecek masrafin uygunluguna iliskin biitceyi dederlendirir.

c) Ilgili Genel Miidiirliik, arastirmanin yiriitiilmesine dair olumsuz bir karar vermisse bunu
gerekgeli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak Uzere kararda
belirtilen hususlarda gerekli dedisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara
gerekgeli olarak itiraz edebilir. Genel Midurliikce talep edilen dedisiklikler yerine getirilmedidinde
veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekce sunulamamasi halinde arastirma reddedilir.

(6) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urtnler ile somatik hiicre tedavisi
veya gen tedavisi iceren Urlnler kullanilarak yiaritilecek arastirmalarda Bakanlik izni igin belirlenen
otuz glnlik sireye ilave olarak otuz giinlik bir siire daha eklenebilir. Ancak arastirma konusuna
badli olarak Bakanhk disindan uzman gérisinin alinmasina veya ayrintili incelemelere ihtiyag
duyulmasi halinde bu slireye ayrica doksan glinlik bir siire eklenebilir.”

MADDE 8 - Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
dedistirilmis ve ayni maddenin ikinci ve Ggilncu fikralar yUrirlikten kaldiniimistir.

“(1) Etik Kurulun onay verdigi bir klinik arastirma, ilag klinik arastirmalari ve yeni bir tibbi
cihazin denenmesi calismalari icin Ilag ve Eczacilik Genel Midirligiiniin; endistriyel olmayan ileri
tibbi Grlnlerle yapilacak arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi Grlinlerle yapilacak arastirmalar; tedavi
amagli deneme kapsamindaki klinik arastirmalar, genetik materyalle yapilacak klinik arastirmalar,
yeni bir cerrahi metot arastirmasi, kdk hiicre nakli arastirmasi, doku ve organ nakli arastirmasi igin
Tedavi Hizmetleri Genel Midurligianidn izni alindiktan sonra baglatilabilir.”

MADDE 9 - Ayni Yonetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi asagidaki
sekilde dedistirilmistir.

“b) Arastirmanin baslamasindan sonra protokolde yapilacak dedisiklikler destekleyici
tarafindan Bakanlida bildirilir. 19 uncu maddenin dordinca fikrasinda belirtilen protokol
dedisiklikleri igin ilgili Genel Mudurligan onayinin alinmasi zorunludur.”

MADDE 10 - Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinin birinci ve doérdinca fikralarinda yer
alan “ilgili Etik Kurula ve” ibareleri yurirlikten kaldirnimis ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde
dedistirilmistir.

“(2) Ciddi advers olaylarin tamami arastirmaci tarafindan destekleyiciye acil olarak,
ayrintili rapor ise sekiz gin igerisinde ilgili Genel Mldurlige bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen
diger raporlarda galismaya istirak eden gonalliler igin tek bir kod numarasi kullanilir.”

MADDE 11 - Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
dedistirilmistir.

“(1) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda 6limle neticelenmis veya hayati
tehdit edici, stipheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine
ulasmasindan itibaren ilgili Genel Midurligin cahsmadidi resmi tatiller harig 48 saat igerisinde ilgili
Genel Mudurlaga bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine
ulasmasindan itibaren sekiz giin igerisinde ayni yere iletir.”

MADDE 12 - Ayni Yonetmeligin 28 inci maddesi asadidaki sekilde dedistirilmistir.

“MADDE 28 - (1) Bakanlik, iyi klinik uygulamalari konularinda editim almis nitelikli
arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda galisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya



seminerler diizenleyebilir; ilgili kuruluslarca dizenlenecek 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 cimlesi yararlikten kaldirilmistir.

MADDE 14 - Bu Yénetmelik 10/2/2010 tarihinden gecerli olmak lGzere yayimi tarihinde
yurirltge girer.

MADDE 15 - Bu Yonetmelik hikimlerini Saghk Bakani yUritar.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
23/12/2008 27089




