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?lac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Yonetmelik'te De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yénetmelik (*
De?i?iklik Yonetmeli?i") 6 Temmuz 2022 tarih ve 31888 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak yururli?e girdi.
Yap©?lan de?i?iklikler ile Tiirkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu'nun ("Kurum") Diinya Sa?I?k Orgiitii taraf?ndan
listelenen otoriteler aras?na girmesi hedeflenmektedir.

Bu kapsamda De?i?iklik Yonetmeli?i ile getirilen dikkat ceken ba?l?ca yeni diizenlemeler a?a??daki gibidir:

e Yonetmelik'e "faaliyet izin belgesi”, "izleme", "koordinator merkez" ve "sa?l?k meslek mensubu" gibi
terimlerin anlam? eklenmi?tir.

e Klinik ara?t?rmalar?n yuritilmesinde, kaydedilmesinde ve raporlanmas?nda ?nsan Gonulltleri Uzerinde
Yap?lan T?bbi Ara?t?rmalarda Etik ?lkeler Uzerinde Dunya T?p Birli?i Helsinki Bildirgesi'nin ve uluslararas?
standartlar?n esas al?naca?? belirtilmi?tir.

e Ara?t?rmaya i?tirak eden gonullilerin verilerinin 6698 say?I? Ki?isel Verilerin Korunmas? Kanunu uyar?nca
korunaca?? glvence alt?na al?nm??t?r.

e Zorunlu askerlik hizmeti gergekle?tiren ki?iler, 6zgurli?inden mahrum olan ki?iler, bir adli karar nedeniyle
klinik ara?t?rmalarda yer alamayan ki?iler veya bak?m evlerindeki ki?iler icin ilave tedbirler al?nabilece?i
belirtilmitir.

e Ara?t?rmalara ait ba?vuru sirecleri yeniden dizenlenmi?tir. Klinik ara?t?rmalar?n ba?lat?labilmesi icin etik
kurula ve Kurum'a ilk uygunluk ba?vurusunda bulunulmas? gerekmektedir. ?stisnai ba?vurulara ili?kin ayr?
dizenlemeler bulunmakta olup ba?vuru sirecine ili?kin k?lavuz Kurum taraf?ndan yay?mlanacakt?r.

e Klinik ara?t?rmalar?n yuratilmesi s?ras?nda gerekli onay ve izinler al?narak de?i?iklikler yap?labilecektir.

e Ara?t?rma ba?lat?ld?ktan sonra durdurulmu? veya erken sonland?r?Im?? ise, sebepleri ile birlikte 15 giin
icinde Kurum'a ve etik kurula bildirilir.

e Ara?t?rmaya ait ilerleme raporu y?lda en az bir kere olmak tizere, etik kurula ve Kurum'a bildiriimelidir.
e Ara?t?rma ile ilgili kay?tlar?n saklanma siresi 5 y?ldan 14 y?la ¢?kar?lm?2t?r.

e Kurum'un ara?t?rmalar?, ara?t?rmac?lar? ve ilgili tesisleri dnceden haber vererek ya da vermeden
denetleyebilece?i belirtilmitir.

e A?a??daki hallerden birinin tespiti durumunda Kurum ara?t?rmaya ait iznini iptal edip ara?t?rmay?
sonland?rabilir, ara?t?rmay? durdurabilir veya ara?t?rmada de?i?iklik yap?Imas?n? talep edebilir:

Gondullalerin glvenli?i veya sa?1???n?n risk alt?nda olmas?.
Ara?t?rman?n onaylanm?? belgelere uygun yiritilmemesi.
Ara?t?rmaya izin verilirken mevcut ?artlardan birinin ortadan kalkmas?.

Ara?t?rmada elde edilen verilerin glvenilirli?i ve kalitesinin ara?t?rman?n yuritilmesini olumsuz
etkilemesi.

o Ba?vuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.
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e Ara?t?rman?n her tirlG hukuki ve mali sorumlulu?unun ara?t?rma kurumuna ait oldu?u ve gonullilerden
Ucret talep edilemeyece?i belirtilmitir.

e Etik kurullara ili?kin uyar? ve iznin iptaline ili?kin idari yapt?r?mlar getirilmi?tir.
e Etik kurul Gyelerinin Kurum taraf?ndan diizenlenen e?itimi almas? icin 1 Haziran 2023'e kadar siire
verilmi?tir.



e Etik kurullar?n yap?s?, ¢al??ma usul ve esaslar? ile gorevleri yeniden dizenlenmi?tir.

6 Temmuz 2022 tarih ve 31888 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan De?i?iklik Y&netmeli?i'nin tam metnine bu
ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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