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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan haz?rlanan Kozmetik Ürün veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Güvenlilik Çal??malar? ile Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Yönetmelik ("Yönetmelik"), 20 Eylül 2015 tarih
ve 29481 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak ayn? tarihte yürürlü?e girmi?tir. Yönetmelik, gönüllüler üzerinde
kozmetik ürün veya hammaddeleri ile yap?lacak olan etkinlik çal??malar?, güvenlilik çal??malar? veya klinik
ara?t?rmalar?n?n yürütülmesi ve bunlar?n genel esaslar? gibi konular ile gönüllülerin haklar?n?n korunmas? ve
Kozmetik Klinik Ara?t?rmalar Etik Kurullar?n?n görevleri, çal??ma usul ve esaslar? gibi konular? düzenlemektedir.

Bu kapsamda Yönetmelik'te dikkat çeken hükümlerden baz?lar? a?a??daki gibidir:

Gönüllüler üzerinde yap?lacak çal??ma veya ara?t?rmalar?n genel esaslar? 5. maddede listelenmi?tir.
Özellikle belirtmek gerekir ki:

Kozmetik ürün veya hammaddeler üzerinde çal??ma veya ara?t?rma yap?lacak ise, önce insan
d??? deney ortam?nda yap?lm?? olmas? gerekir ve
Çal??ma veya ara?t?rma, güvenlilik de?erlendirmesi yap?lm?? olan kozmetik ürün veya
hammaddeler ile yap?lmas? gerekmektedir (Madde 5/(a)-(b)).

Kozmetik ürün veya hammaddelerinin klinik ara?t?rmalar?n yap?laca?? yerler (Madde 9):

üzerinde ara?t?rma yap?lacak ki?ilerin emniyetini sa?lamaya ve ara?t?rman?n sa?l?kl? bir ?ekilde
yürütülebilmesine, takibine ve gere?inde acil müdahale yap?labilmesine elveri?li olan ve
ara?t?rman?n vasf?na uygun personel, teçhizat ve laboratuvar imkânlar?na sahip olan üniversite
sa?l?k uygulama ve ara?t?rma merkezleri, üniversitelere ba?l? onaylanm?? ara?t?rma-geli?tirme
merkezleri, Sa?l?k Bakanl??? e?itim ve ara?t?rma hastaneleri ile di?er laboratuvarlard?r.

Çal??ma veya ara?t?rma için ba?vuru, gerçek veya tüzel ki?ilerden olu?acak destekleyici, destekleyicinin
görevlendirece?i sözle?meli ara?t?rma kurulu?u veya sorumlu ara?t?rmac? taraf?ndan Kurum'a yap?l?r.
Etik kurul izni al?nmas? gereken ba?vurular, de?erlendirilmeden önce etik kurula yönlendirilir. Çal??ma
veya ara?t?rmalara Kurum'un izni al?nd?ktan sonra ba?lan?r.

Kurum çal??ma veya ara?t?rman?n ba?lanmas?na dair olumsuz karar vermi?se, bunu gerekçeli olarak ba?vuru
sahibine bildirir. Ba?vuru sahibi bir kereye mahsus olmak üzere kararda belirtilen hususlarda gerekli de?i?iklikleri
yaparak tekrar ba?vuruda bulunabilir veya karara gerekçeli olarak itiraz edebilir. Talep edilen de?i?iklikler yerine
getirilmedi?i veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekçe sunulamamas? hâlinde Kurum çal??ma ba?vurusunu
reddeder (Madde 10).

Çal??ma veya ara?t?rma yap?lacak kozmetik ürün veya hammaddelerinin imalat? ya da ithalat?ndan sonra
kozmetik ürün veya hammaddelerin özelliklerine uygun olarak depolanmas?, da??t?m? ve çal??ma yap?lan
merkeze teslimi ile gerekti?inde uygun ?ekilde imhas? ve bütün bu sürece ait kay?tlar?n tutulmas?ndan
destekleyici, destekleyicinin görevlendirece?i sözle?meli ara?t?rma kurulu?u veya sorumlu ara?t?rmac?
sorumludur (Madde 14).
Kurum, önceden haber vererek veya haber vermeden,



gönüllüler üzerinde yap?lan kozmetik ürün veya hammaddelerinin klinik ara?t?rmalar?n?n
yap?ld??? merkezleri,
destekleyiciyi ve sözle?meli ara?t?rma kurulu?unu,
ara?t?rma yap?lan kozmetik ürün veya hammaddelerinin imal edildi?i yerleri,
ara?t?rma ile ilgili analizlerin yap?ld??? laboratuvarlar? ve
etik kurullar?

bu Yönetmelik ve ilgili di?er mevzuat hükümlerine uygunlu?u yönünden denetler veya denetletir (Madde 25).

Bu Yönetmelikte hüküm bulunmayan hallerde; Biyoloji ve T?bb?n Uygulanmas? Bak?m?ndan ?nsan
Haklar? ve ?nsan Haysiyetinin Korunmas? Sözle?mesi ile di?er ilgili mevzuat hükümleri uygulan?r (Madde
29).

Yönetmelik metninin tümüne bu linkten la?abilirsiniz.
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