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Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan haz?rlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Glvenlilik Cal??malar? ile Klinik Ara?t?rmalar? Hakk?nda Ydnetmelik ("Ydnetmelik"), 20 Eylil 2015 tarih
ve 29481 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak ayn? tarihte yurtrli?e girmi?tir. Yonetmelik, génulliler zerinde
kozmetik Uriin veya hammaddeleri ile yap?lacak olan etkinlik cal??malar?, givenlilik cal??malar? veya klinik
ara?t?rmalar?n?n yUrttilmesi ve bunlar?n genel esaslar? gibi konular ile gonullilerin haklar?n?n korunmas? ve
Kozmetik Klinik Ara?t?rmalar Etik Kurullar?n?n gorevleri, cal??ma usul ve esaslar? gibi konular? dizenlemektedir.

Bu kapsamda Ydnetmelik'te dikkat ceken hiikiimlerden baz?lar? a?a??daki gibidir:

o Gondlliler Gzerinde yap?lacak cal??ma veya ara?t?rmalar?n genel esaslar? 5. maddede listelenmi?tir.
Ozellikle belirtmek gerekir ki:

o Kozmetik Uriin veya hammaddeler tizerinde ¢al??ma veya ara?t?rma yap?lacak ise, 6nce insan
d??? deney ortam?nda yap?lm?? olmas? gerekir ve

o Cal??ma veya ara?t?rma, glvenlilik de?erlendirmesi yap?lm?? olan kozmetik Uriin veya
hammaddeler ile yap?Imas? gerekmektedir (Madde 5/(a)-(b)).

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

o Uzerinde ara?t?rma yap?lacak ki?ilerin emniyetini sa?lamaya ve ara?t?rman?n sa?|?kl? bir ?ekilde
ylrutulebilmesine, takibine ve gere?inde acil miidahale yap?labilmesine elveri?li olan ve

o ara?t?rman?n vasf?na uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlar?na sahip olan Universite
sa?1?k uygulama ve ara?t?rma merkezleri, Gniversitelere ba?l? onaylanm?? ara?t?rma-geli?tirme
merkezleri, Sa?I?k Bakanl??? e?itim ve ara?t?rma hastaneleri ile di?er laboratuvarlard?r.

e Cal??ma veya ara?t?rma icin ba?vuru, gercek veya tlizel ki?ilerden olu?acak destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirece?i stzle?meli ara?t?rma kurulu?u veya sorumlu ara?t?rmac? taraf?ndan Kurum'a yap?I?r.
Etik kurul izni al?nmas? gereken ba?vurular, de?erlendiriimeden 6nce etik kurula yonlendirilir. Cal??ma
veya ara?t?rmalara Kurum'un izni al?nd?ktan sonra ba?lan?r.

Kurum c¢al??ma veya ara?t?rman?n ba?lanmas?na dair olumsuz karar vermi?se, bunu gerekceli olarak ba?vuru
sahibine bildirir. Ba?vuru sahibi bir kereye mahsus olmak tzere kararda belirtilen hususlarda gerekli de?i?iklikleri
yaparak tekrar ba?vuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak itiraz edebilir. Talep edilen de?i?iklikler yerine
getiriimedi?i veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢ge sunulamamas? halinde Kurum ¢al??ma ba?vurusunu
reddeder (Madde 10).

e Cal??ma veya ara?t?rma yap?lacak kozmetik trlin veya hammaddelerinin imalat? ya da ithalat?ndan sonra
kozmetik Urtin veya hammaddelerin 6zelliklerine uygun olarak depolanmas?, da??t?m? ve ¢al??ma yap?lan
merkeze teslimi ile gerekti?inde uygun ?ekilde imhas? ve bitin bu slrrece ait kay?tlar?n tutulmas?ndan
destekleyici, destekleyicinin goreviendirece?i sdzle?meli ara?t?rma kurulu?u veya sorumlu ara?t?rmac?
sorumludur (Madde 14).

e Kurum, 6nceden haber vererek veya haber vermeden,



o gondlltler Gzerinde yap?lan kozmetik Grin veya hammaddelerinin klinik ara?t?rmalar?n?n
yap?ld??? merkezleri,

destekleyiciyi ve sozle?meli ara?t?rma kurulu?unu,

ara?t?rma yap?lan kozmetik Griin veya hammaddelerinin imal edildi?i yerleri,
ara?t?rma ile ilgili analizlerin yap?Id??? laboratuvarlar? ve

etik kurullar?

O O O O

bu Yonetmelik ve ilgili di?er mevzuat hikimlerine uygunlu?u yoninden denetler veya denetletir (Madde 25).

e Bu Yonetmelikte hilkiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve T?bb?n Uygulanmas? Bak?m?ndan ?nsan
Haklar? ve ?nsan Haysiyetinin Korunmas? Sozle?mesi ile di?er ilgili mevzuat hikimleri uygulan?r (Madde
29).

Yonetmelik metninin timdne bu linkten la?abilirsiniz.
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