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13 Eylul 2015 tarih ve 29474 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan ?lag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Ara?t?rmalar?
Hakk?nda Ydnetmelikte De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik ("Yonetmelik") ile 13 Nisan 2013 tarih ve 28617
say?|? Resmi Gazete'de yay?mlanan ?lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Yonetmelik
kapsam?nda de?i?iklik yap?ld?. Bu kapsamda dikkat ¢ceken ba?l?ca yeni diizenlemeler a?a??daki gibidir:

e Yonetmelik ile klinik ara?t?rma yap?lan yerlerin TUrkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan verilen izin
belgesine sahip olma zorunlulu?unu belirten diizenleme yirurlikten kald?r?1d?.

e YOnetmeli?e gore, ara?t?rma ba?vurusu kapsam?nda ¢cok merkezli klinik ara?t?rmalarda tek etik kurul
karar?n?n bulunmas? yeterli olacak. S6z konusu etik kurul karar?n?n koordinator merkezin bulundu?u
yerdeki etik kuruldan al?nmas?, burada etik kurul bulunmuyorsa ¢al??maya dahil olan merkezlerden
koordinator merkeze en yak?n yerdeki ilgili etik kuruldan karar al?nmas? gerekecektir. Tek merkezli klinik
ara?t?rmalarda ise ara?t?rman?n yuritildi?0 merkezin bulundu?u yerdeki etik kuruldan karar al?nmas?,
etik kurul bulunmad??? takdirde ara?t?rma merkezine en yak?n yerdeki ilgili etik kuruldan karar al?nmas?
gerekecektir.

e ?lac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Yonetmelik kapsam?nda olu?turulan ve Tiirkiye
?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan onaylanan mevcut etik kurullarda yer alan sa?I?k meslek mensubu
olan etik kurul tyelerinin, iyi klinik uygulamalar? ve klinik ara?t?rmalar hakk?nda temel e?itim stiresi
uzat?larak, s6z konusu e?itimin 1 Nisan 2016 tarihine kadar tamamlanmas? ongorulmu?tdr.

Yonetmelik, Resmi Gazete'de yay?m tarihi olan 13 Eylul 2015'te yurarli?e girmi? olup, Yonetmelik'in huktmleri
Turkiye ?lac ve T?bb? Cihaz Kurumu Ba?kan? taraf?ndan yurdtilecektir.

Yonetmelik metninin timone bu linkten ula?abilirsiniz.
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