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YONETMELIK

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Ydénetmeligin amact, taraf olunan uluslararas: anlagsmalar ile Avrupa Birligi
standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar: gercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalari ile bu ¢alismalara katilan
gonillilerin haklarinin korunmasina dair usal ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yoénetmelik, gézlemsel tibbi cihaz ¢alismalari da dahil tiim tibbi cihaz klinik
arastirmalariny, klinik aragtirma yerlerini ve bu arastirmalar: gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif ¢aligmalar ve viicut diginda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar: ile yapilan performans
degerlendirme ¢alismalar: bu Y6netmeligin kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yoénetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil Saglik Hizmetleri Temel Kanununun Ek-10
uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanlig: ve Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar
MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Advers cihaz etkisi: Klinik arastirma amagh tibbi cihazin kullanimu ile iliskili olarak ortaya ¢ikan advers
olayi,

b) Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide, kullanicida veya diger kisilerde goriilen ve klinik
arastirma amagh cihaz ile nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tim tibbi olaylar,

¢) Arastirma: Tibbi cihaz klinik aragtirmasini,
¢) Arastirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gézetiminde klinik aragtirmada yer alan Kisiyi,

d) Arastirma brosiiri: Arastirilan driinle veya uygulamayla ilgili klinik veya klinik olmayan verilere ait
belgeleri,

e) Arastirma protokolii: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel



yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi,

f) Beklenmeyen ciddi advers cihaz etkisi: Niteligi, siddeti veya sonucu referans giivenlilik bilgileri ile
tutarliolmayan her tirlii ciddi advers cihaz etkisini,

) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan
rizayiyazih sekilde ispatlayan belgeyi,

&) Ciddi advers cihaz etkisi: Tibbi cihazin kullanimu ile iligkili olarak ortaya ¢ikan ciddi advers olayz,

h) Ciddi advers olay: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina,
kalic1 veya onemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olayi,

1) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden
fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu klinik aragtirmayi,

i) Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusuna ait
merkezlerin, arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan etik
kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yénetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan
Kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

j) Destekleyici: Klinik aragtirmanin baglatiimasindan, yiiritilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulusu,

k) Etik kurul: Gonillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmas: amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yan: sira goniillilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere teskil edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullar,

1) Goniilla: Bu Yoénetmelik hitkiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin
yazil oluru ahnmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli Kisiyi,

m) Gozlemsel tibbi cihaz caligsmasi: Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun olarak iizerine “CE” isareti
ilistirilmiscihaz veya cihazlarin, imalate1 tarafindan belirtilen kullanim amaglar: dogrultusunda spontan olarak
kullanildig: ve tibbi cihaza iligkin olarak klinik giivenlik veya performans verilerinin toplandigi calismalari,

n) idari Sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamas olup,
arastirmanin yiriitillmesinden idari olarak sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

o) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak
amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmast,
goniillintn tam haklarinin ve viicut bitiinliginin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmast,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallar,

6) Kanuni temsilci: Yirirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel géniilli adina, gonilliinin klinik
arastirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan Kisiyi,

p) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithlik halleri kapsamindaki
Kisileri,

r) Klinik aragtirma: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlik veya



performansinidegerlendirmek icin goniilliiler tizerinde yiiritiilen sistematik arastirma veya ¢aligmalari,

s) Klinik arastirma amagli cihaz: Vasifl: tibbi uygulayici veya klinik arastirma yapmaya yetkili kisi tarafindan
yeterli klinik ortamda insan tizerinde; tibbi cihazin normal kullanim kosullarindaki performansinin veya normal
kullanim kosullarindaki istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi cihazin amaglanan performansiyla
kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi amacuyla iretilen cihazi,

s) Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goriis bildirmek iizere
olusturulacak kurulu,

t) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar: ile etik kurul, destekleyici
veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan
sorumlu, uzmanhgini veya doktorasin1 tamamlamig hekim veya dis hekimini,

u) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
i) Retrospektif calisma: Geriye yonelik verilerin toplandig: ¢alismalari,

v) Sorumlu arastirmaci: Tibbi cihaz klinik arastirmalar: igin, konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamig olup arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

y) Sozlesmeli aragtirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili grev ve yetkilerinin timiini veya
bir kismini yazih bir s6zlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalar: ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

z) Tibbi cihaz: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yanetmeligi ile
7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeliginin “Tanimlar” baslikli maddelerinde yer alan cihaz tanimlarins,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma igin Olur Alinmasi
Arastirmanin genel esaslar
MADDE 5 — (1) Goniilliler tizerinde arastirma yapilabilmesi icin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, oncelikle insan dig1 deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvant iizerinde
yapilmig olmasisarttir.

b) insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin,
varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasin: zorunlu kilmas: gerekir.

¢) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek goniillii saghgindan
veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger Kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz.

¢) Goniilliye ait germ hiicrelerinin genetik yapisint bozmaya yonelik higbir arastirma yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli kildigi mesleki



nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, goniillilye insan onuruyla bagdasmayacak 6lgiide aci verecek yontemlerin
uygulanmasiyasaktir.

f) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhast ile ilgili herhangi bir riski
miimkiin olan en alt diizeye indirecek bicimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle
tanimlanmasive siirekli kontrol edilmesi gerekir.

g) Arastirmayla variimak istenen amacin, bunun Kisiye yiikledigi kilfete ve kisinin saghg iizerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

§) Arastirmanin insan saglhig: izerinde ongoriilebilir zararl ve kalici bir etki birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin aragtirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca
kanaat getirilmesi halinde, Kisilik haklar: gozetilerek, usiliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu
alinmasikaydiyla, etik kurulun onay: ve Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma, ancak
bu sartlarin devamihalinde yiirtitiilir.

1) Arastirmaya istirak etmek tizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi, aragtirmaya
baslaniimadansnce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin
saghg ve sahsiozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve aragtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve aragtirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde,
arastirma konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir
aragtirmacitarafindan bilgilendirilir.

i) Gontlliniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir menfaat teminine
baglibulunmayan rizas: alinir ve bu durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar: kapsayan
bilgilendirilmisgoniillii olur formu ile belgelenir.

j) Gondilliniin, kendi saghgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla
irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir.

k) Gonilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve
bundan dolay: sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

1) Gondllilerin klinik arastirmadan dogabilecek zarara veya zararlara kars: giivence altina
alinmasi1 amaciyla “CE”isareti tagiyan ve tibbi cihazin imalatcisi tarafindan belirtilen kullanim amaci dogrultusunda
yapilan tibbi cihaz klinik arastirmalarinda etik kurulun fayda-risk oranina gére uygun gormesi sarti ile sigorta
aranmaz, ancak diger tiim tibbi cihaz klinik arastirmalarinda géniilliilere sigorta yapilmasi sarttir.

m) Sigorta teminati diginda, goniillilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak
gonilli veya kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin
arastirmaya istiraki ile ortaya gikacak masraflar ile saglikli goniillilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelirden
yoksunluk arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden karsilanr.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi: durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri
aciklanamaz.

Cocuklarnn arastirmaya istirak etmeleri
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MADDE 6 — (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir
klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler tizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda
da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii saglig: agisindan ongérilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5
inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde ¢ocuklar tizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Klinik arastirmanin ¢ocuklar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir
kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda ise
vasisinin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir.

¢) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadangekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan gikarilir.

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek
kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tim bilgiler ¢ocuga uygun bir sekilde anlatilir.

d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk saghgi ve
hastaliklari uzman bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada ¢ocuk saghg: ve hastaliklari uzmani bir hekimin
arastirmaningocuklar tizerinde yapilmas: hususunda miispet gorisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.
Bu ¢alismalar igin gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora yada
uzmanhgint almis hekim yada dishekiminin gériisii alinir ve aragtirmaya izin verilip verilemeyecegi bu
goris sonucunda degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak Kklinik arastirmalar icin gocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmas: disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 — (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar: ilgilendirmesi ya da
sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmas: halinde, arastirma goniillii ile fetiis
veya bebek sagligi agisindan ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda
saglayacagihususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida
belirtilenlercercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar tizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Klinik arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya bebek iizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazil oluru ahinr.

¢) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saghg: yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligint almus bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve



protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in bunlarin arastirmaya istiraki ile
ortayagikacak zorunlu masraflarin karsilanmas: diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki Kisileri ilgilendiren ya da
sadece kisithlarda incelenebilir bir durum olmas: halinde veya kisitlinin hastahigiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisitl saghg: agisindan ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve aragtirmanin
kisithlik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5
inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde kisitlilar {izerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Klinik arastirmanin kisithlar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda genel tibbi bir
kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin birinci
fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazih olurlari alinir.

¢) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine
sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan c¢ekilmek
istemesi durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim ile psikiyatri uzman: bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu y6nde
degerlendirilir.

d) Kisithlarda yapilacak klinik arastirmalar igin kisithilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmas: disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Bilinci kapah kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 — (1) Arastirma konusunun dogrudan bilinci kapali kisileri ilgilendiren ya da bilinci
kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi halinde veya bilinci kapal Kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma bilinci kapal Kisilerin sagligi agisindan éngoriilebilir bir
risk tasimiyor ve aragtirmanin bilinci kapal kisilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde bilinci
kapal kisiler iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Klinik arastirmanin bilinci kapah Kisiler iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmas: gerekir.

b) Bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi
uyarinca bilgilendirilir ve yazil olurlari alinir.

¢) Bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilhr.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile



ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Bilinci kapal: kisilerde yapilacak klinik arastirmalar igin bilinci kapal: Kisilerin aragtirmaya istiraki ile
ortayagikacak zorunlu masraflarin karsilanmas: diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina ulasilamamasi nedeniyle yazili olurlarinin
alinamamas: durumlarinda, birinci fikra hitkiimleriyle beraber asagidaki sartlarin varlig: halinde, sorumlu
arastirmaci veya hekim olan bir aragtirmacinin sorumlulugunda, bilinci kapal kisiler aragtirmaya dahil edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik hususlar yeterince
karsilayip karsilamadiklarin: etik kurulun onceden degerlendirmis olmasi,

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin igi kanamalar: gibi ani gelisip
hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, bilinci
kapalikisilere aragtirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmast.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullarin ve Klinik Aragtirmalar Damigsma Kurulunun Calisma Esaslar
Etik kurullarin gérev ve yetkileri

MADDE 10 — (1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Y 6netmelikte yapisi, calisma usal ve esaslar belirtilen ve Kurumdan onay almig Klinik
Arastirma Etik Kurullari, bu Yoénetmelik hiikiimlerine tabi tiim tibbi cihaz klinik arastirmalarin: degerlendirir. Tibbi
cihaz klinik aragtirmalarini degerlendirmek tizere ayrica bir etik kurul teskil edilmez.

(2) ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte yer alan ilgili hiikiimlere ilave
olarak, etik kurullarin ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan yazili goriisiint aldigi uzman Kisiler
veya danigmanlar, incelenen arastirmada yer alan kisiler arasindan secilemez.

Klinik Arastirmalar Damsma Kurulunun gérev ve yetkileri

MADDE 11 — (1) ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte belirtilen ve
Kurum nezdinde teskil olunan Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, Kurumun talebi durumunda, bu Y énetmelik
hiikiimlerine tabi tam tibbi cihaz klinik arastirmalarinda etik kurul kararlarina yapilacak itirazlari, etik kurullarla
ilgili sikayetleri ve klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya klinik arastirmanin taraflarinca Kuruma
iletilen ve uzmanhk goriigtigerektiren hususlarda goriis bildirir.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirma Yapilacak Yerler, Standartlar: ve izin Basvurusu
Klinik arastirma yerleri

MADDE 12 - (1) Klinik arastirmalar, tizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saglikh bir sekilde yiriitillebilmesine, takibine ve gereginde acil midahale yapilabilmesine elverisli ve
arastirmanin vasfina uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; Giilhane Askeri Tip Akademisi
ve askeri egitim arastirma hastaneleri dahil iniversite saghk uygulama ve arastirma merkezleri, tiniversitelere
baglionaylanmig arastirma gelistirme merkezleri ve Saghk Bakanlig: egitim ve aragtirma hastanelerinde tercihen klinik
arastirma yapmak tizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara,



gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydu ile belirtilen
niteliklere haiz saghk kurum ve kuruluglar: da dahil edilebilir.

(2) 1yi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;
a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Klinik arastirma amagh cihazin niteligine gore iriiniin saklanmasi ve dagitilmasi icin gerekli yer ve
imkanlara,

¢) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tizere goniillii igin uygun bakim hizmeti verecek
imkan ve donanima,

¢) Gonillinin gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini miimkiin kilacak
yeterli imkan ve donanima,

d) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniilliilere ait bilgi ve belgeleri muhafaza
edebilecek yeterli imkan ve donanima,

sahip olmak zorundadir.
Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 13 — (1) Bu Yoénetmeligin kapsamindaki arastirmalara izin almak igin etik kurul karart ile birlikte
Kuruma bagvurulur.

(2) Kuruma arastirma basvurusu yapilirken, ilgili arastirma igin ayn etik kuruldan onay alinmis olsa
bile 6nceki olumsuz etik kurul kararlar1 bagvuru esnasinda Kuruma sunulur.

(3) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu ve diger kilavuzlar ¢ergevesinde, Kurumun
internet sitesindeki basvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.

(4) Cok merkezli Klinik aragtirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir.

(5) Arastirma basvurusu, gercek veya tiizel kisilerden olusacak destekleyici tarafindan veyahut destekleyicinin
gorevlendirecegi Tirkiye’de ikamet eden sozlesmeli aragtirma kurulusu tarafindan etik kurula ve etik kurul karar ile
birlikte Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tiirkiye’de yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise arastirma basvurusunu
Tirkiye’de ikamet eden bir s6zlesmeli arastirma kurulusu aracihigi ile yapmak zorundadir.

(6) Bagvurunun usiliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik
bulunmamas: halinde bagvurunun Kurum tarafindan incelenerek altmis giin i¢inde sonuglandirilmas: esastir.

(7) Kurum arastirmanin yiiritiilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli olarak destekleyiciye
bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak tizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar
basvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak on bes giin iginde itiraz edebilir. Bu siirecte inceleme siiresi
durdurulur. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekce
sunulamamasihalinde Kurum arastirmay: reddedebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 14 — (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda yapilacak klinik arastirmalar Kurumun izni olmadan



baslatilamaz.

(2) Aragtirmanin yiriitillmesi sirasinda, meydana gelen degisikliklerden bildirim niteliginde olanlar ile karar
ve izin gerektirenler Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu ile belirlenir. Karar ve izin gerektiren degisikliklerin etik kurul
tarafindan on bes giin iginde, Kurum tarafindan ise altmis giin iginde incelenerek sonuglandiriimas: esastir.

(3) Aragtirmalar agagidaki sekilde yiratilir:

a) Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, sorumlu arastirmacinin baskanliginda, arastirmanin
niteligine uygun bir ekiple yiritiilir.

b) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hususlar sakl kalmak kaydiyla, destekleyici veya arastirmaci,
arastirmanin yiriitiilmesi sirasinda veya klinik arastirma amagl cihaz gelistirilmesiyle ilgili gonilli giivenligini
etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi gontillileri koruyacak gerekli acil
gtivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu arastirmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri
etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi takdirde Kurum arastirmay: durdurur.

¢) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baglatilamamus ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma bildirilir.

¢) Sorumlu arastirmact, baska kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimci aragtirmacilari, hasta emniyeti
acisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmas: amaciyla arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu basvuru
formunda belirtir.

d) Destekleyici, yazili sozlesme yapilmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gorevlerinin bir
kisminibilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan s6zlesmeli aragtirma kurulusuna
devredebilir. Gorevlerin sozlesmeli aragtirma kurulusuna devredilmesi, destekleyicinin devredilen hususlara dair
muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve s6zlesmeli arastirma kurulusu, sézlesme
konusu islerin ve islemlerin sonuglarindan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandiriimasi

MADDE 15 - (1) Destekleyici veya yetkili temsilcisi, klinik arastirmanin sonucu ile ilgili olarak Kuruma bilgi
verir. Klinik arastirmanin erken sonlandirilmas: halinde, gerekgesi de ayrica bildirilir. Erken sonlandirmanin giivenlik
gerekgesi ile yapildigi durumlarda, Kurum s6z konusu durumu Ekonomi Bakanlig: araciligiyla veya elektronik
ortamda Avrupa Birligi Komisyonu’na bildirir.

(2) Kurum, arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan
kalktigin1 tespit ederse klinik arastirmay: derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire icerisinde yerine getirilmemesi
veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlagiimas: veyahut bu siire zarfinda goniilli sagliginin tehlikeye
girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.

(3) Gontilliler igin dogrudan bir risk icermeyen durumlarda, destekleyicinin veya sorumlu aragtirmacinin konu
ile ilgili gorusleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya sorumlu arastirmaci konuyla ilgili gortislerini on bes giin
icerisinde Kuruma gonderir.

(4) Aragtirma baglatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile
birlikte durdurma karari, ¢alismaya alinmis olan gonillilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri iceren bilgi
yazis1 da eklenerek on bes giin igerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

(5) Destekleyici, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin sonlandigini Kuruma



ve etik kurula bildirir.

(6) Klinik arastirma ile ilgili olarak Kurum tarafindan verilen durdurma veya sonlandirma karar1 gerekgesi ile
birlikte etik kurula, destekleyiciye ve sorumlu arastirmaciya bildirilir.

BESINCI BOLUM
Destekleyicinin ve Sorumlu Aragtirmacinin Sorumlulugu,
Klinik Arastirma Amaglh Cihazlar
Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin sorumlulugu

MADDE 16 — (1) Klinik aragtirma amagl cihazin, imalat: ya da ithalatindan sonra tiriiniin 6zelliklerine uygun
olarak depolanmast, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi, eger gerekiyorsa kurulumu ve bakim, onarim
kalibrasyon iglemleri ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamus iiriinlerin aragtirma
merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin
tutulmasi destekleyicinin yiikiimliliga altindadir.

(2) Klinik arastirma amagh cihazin teslim alinmasi, muhafazasi, yazih istek veya aragtirma protokoliine uygun
dagitimi, stok kontrolii, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmas: aragtirmanin yapildig: her bir
merkezdeki sorumlu arastirmacimin yiikimliligi altindadir.

Klinik arastirma amagh cihaz imalat, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 17 — (1) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis cihazlarin klinik arastirma amagh kullanilabilmesi igin
imalatgisi ya da yetkili temsilcisi tarafindan Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin ekinde yer alan Ek VI11’e uygun olarak
hazirlanan beyanin Kuruma sunulmasi zorunludur.

(2) Tibbi cihazin normal kullanim kosullar: altinda, Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin ekinde yer alan Ek 1I’in (1) ve
(3) numarali kisimlarinda belirtilen performans ve 6zellikler bakimindan gerekleri karsiladigina iliskin teyidin ve Ek
I’in (6) numaral: kisminda belirtilen fayda-risk oraninin kabul edilebilirligine ve yan etkilerine iliskin
degerlendirmenin klinik verilere dayanmasi gerekir. Klinik verilere dayal: olarak temel gereklere uygunlugun
gosterilmesinin uygun olmadigidurumlarda, tibbi cihaz ile viicudun etkilesim 6zellikleri, amaglanan klinik performans
ve imalat¢inin savlari dikkate alinarak ve risk yonetimi ¢iktilarina dayanilarak uygun bir gerekgelendirme yapuilir.
Sadece performans degerlendirmesine, kiyas testine ve klinik 6ncesi degerlendirmeye dayanilarak tibbi cihazin temel
gereklere uygunlugu gosterilecek ise bu durumun tam olarak gerekgelendirilmesi gerekir.

(3) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis klinik arastirma amach cihazlarin ilgili calismalarda
kullanilmas: amaciylaiilkeye getirilebilmesi i¢in Kurumdan izin alinir.

(4) Klinik arastirma amach cihaz dig ambalajina veya cihaz iizerine ilistirilen etiket, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin etiketleme ile ilgili hitkimlerine uygun olarak ve Tiirkge hazirlanir.

Klinik arastirma amagh cihazin geri ¢ekilmesi

MADDE 18 — (1) Aragtirmanin durdurulmas: halinde, arastirmacinin elinde kalan driinlerin tamama,
destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum on bes giin icerisinde belgeleriyle birlikte ve
bir rapor halinde Kuruma bildirilir.

(2) Klinik arastirma amagl cihaz geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen diriinlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak



tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.
ALTINCI BOLUM
Bildirimler

Advers olaylarin bildirimi

MADDE 19 — (1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya aragtirma
brosiiriinde belirtilenler de dahil olmak iizere ciddi advers olaylarin tamamini derhal destekleyiciye bildirir. Bu acil
raporu ayrintili yazih bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden
goniillileredzgii tek bir kod numaras: kullanilir.,

(2) Guivenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar bulgulari,
protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniilliilerden birinin 6liimii durumunda destekleyiciye, etik
kurula ve Kuruma istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu aragtirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tiim advers olaylara ait
kayitlar: ayrintiholarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.

Ciddi advers cihaz etkisi bildirimi

MADDE 20 - (1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan 6liimle neticelenmis veya hayat: tehdit edici
beklenmeyen ciddi advers cihaz etkileri hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi
giiniigegmeyecek sekilde etik kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri igeren izleme
raporlarint ise sonraki sekiz giin igerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda ifade edilen beklenmeyen ciddi advers cihaz etkileri haricindeki diger
beklenmeyen ciddi advers cihaz etkilerinin tamami, etik kurula ve Kuruma destekleyici tarafindan, ilk bilginin
edinilmesini takiben en fazla on bes giin iginde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim arastirmacilar: bilgilendirir.

(4) Destekleyici, goriilen ciddi advers cihaz etkilerinin tamaminin listesini, goniilla givenligi ile ilgili bilgileri
de igerecek bicimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik
kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de
rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 21 - (1) Cok merkezli klinik arastirmalarda, ara rapor ve sonug raporu, arastirmada yer alan
merkezlerin tamaminin aragtirma ile ilgili sonuglarini icerecek sekilde, ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde
yayimlanan formlara gore hazirlanir.

(2) Aragtirma ile ilgili gorevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenleri Tyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir. Ancak bildirim niteliginde olan gérevlendirmeleri Kurum gerekirse
gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.



(3) Bildirimlerin Kuruma diizenli olarak iletilmesinden destekleyici sorumludur.
YEDINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Gozlemsel tibbi cihaz ¢cahismalan

MADDE 22 - (1) Gozlemsel tibbi cihaz galismalar: etik kurul onay1 ve Kurumun izni olmadan yapilamaz. Bu
tirgaligmalar ile ilgili esaslar Kurum tarafindan yayimlanacak kilavuzla belirlenir.

Kayit ve bildirimler ile ilgili hususlar

MADDE 23 - (1) Destekleyici veya kanuni temsilcisi ile etik kurullar bu Yénetmelige uygun olarak yapilan
klinik arastirmalar: ve klinik aragtirmalarda kullanilan cihazlar ile ilgili hususlari Kurum tarafindan belirlenen sekilde
bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Bu arastirmalar kisisel verilerinin gizliligine riayet edilmesi kaydiyla kamuya agik bir veri tabanina
kaydedilir.

Egitim

MADDE 24 — (1) Kurum, iyi klinik uygulamalar1 ve klinik aragtirmalar1 konularinda egitim alms nitelikli
arastirmaci, saghk personeli ve bu alanda calisan diger Kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler
diizenleyebilir veya Kurum tarafindan yayinlanacak kilavuz geregince diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara
diizenleme onayi verir.

Arastirma kayitlari, devir ve gizlilik

MADDE 25 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamam: destekleyici ve arastirmaci tarafindan diizenli olarak
tutulur. Bu kayitlar aragtirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar ile yapilan ¢alismalar igin en az on bes yil, tibbi cihaz ile yapilan ¢alismalar igin en az bes yil siire ile saklanar.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula ve Kuruma
bildirilir. Kurum uygun gérmesi durumunda devir islemi igin onay verir. Aragtirmanin devri durumunda veri veya
belgelerin yeni sahibi bunlarin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi Kurum tarafindan yayimlanacak kilavuz hiikiimlerine
gore yapilir.

(4) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili Kisilerin veya mercilerin
talebi halinde yetkili kisilere veya mercilere verilir.

Denetim

MADDE 26 - (1) Kurum, yurt i¢inde veya yurt disinda yiriitilen arastirmalari, aragtirmalarin
yapildig: yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan iriinlerin imal edildigi yerleri,
arastirma ile ilgili analizlerin yapildig: laboratuvarlari, etik kurullari, bu Yoénetmelik ve ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine uygunlugu ysniinden,onceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) Denetgiler, lisans diizeyinde egitim alms, iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime



sahip kisiler arasindan segilir.
(3) Denetgiler, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yikamlidiir.
Sorumluluk

MADDE 27 — (1) Arastirmanin her tiirlit hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kurulusu ile arastirmay: yapan Kisiye aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlii aragtirma triintiniin, trinlerin
kullanilmasina mahsus her tiirlii malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli igin goniilliiden herhangi
bir ticret talep edilemez.

(2) Arastirmayi yapacak olan gergek veya tiizel Kisilerin aragtirmanin finansmanini basvuru dosyasinda
ayrintiliolarak belirtmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis gondlli olur formunun alinmis olmasi, goniillinin
aragtirmadan dolay: ugradig: zararlarin tazminine iligkin hakkini ortadan kaldirmaz.

idari yaptinmlar

MADDE 28 — (1) Klinik arastirmalara iliskin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili arastirma, uluslararasi ¢ok
merkezli klinik aragtirmalarda ise aragtirmanin Tiirkiye’de yapilan kismi Kurum tarafindan durdurulabilir veya
sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum destekleyici tarafindan Kuruma bildirilir ve
Kurumun uygun gérmesi durumunda arastirmaya devam edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun ¢alismayan veya Kurumun yayinladig: Etik Kurul Standart Calisma Y 6ntemi
esaslarini yerine getirmeyen veya yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢alismalarinin yiiriitillebilmesi igin zaruri olan
mekan, sekretarya, arsiv ve diger ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire igerisinde
uyar1 sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirma Hakkinda
Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin ikinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir ve etik kurul baskaninin ayeligi iki yillik
bir stire igin distrilir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin
niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanar.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 29 — (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde Tibbi Cihaz Y6netmeligi ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak
1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari1 Yénetmeliginde belirtilen hiikiimler ile
diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiirirlik
MADDE 30 - (1) Bu Yoénetmelik yayim tarihinde yirirlage girer.
Yiiriitme

MADDE 31- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.



