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YONETMELIK

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi CiHAZ KLIiNiK ARASTIRMALARI YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlari ve
iyi klinik uygulamalart cergevesinde piyasaya arz sonrasi ¢aligmalari ve tibbi cihaz klinik arastirmalart ile bu
arastirmalara katilan goniilliillerin haklarinin korunmasina dair usil ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, piyasaya arz sonrasi ¢alismalar ile tibbi cihaz klinik arastirmalarini, aragtirma
yapilabilecek yerleri ve bu aragtirmalar1 gergeklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif ¢aligmalar ve in vitro tan1 amagl tibbi cihazlar ile yapilan performans degerlendirme galismalari
bu Yonetmeligin kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun Ek-10 uncu
maddesi ile 4 sayil1 Bakanhklara Baglh, Ilgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

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

b) Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, sponsor, varsa yasal temsilci ve s6zlesmeli arastirma kurulusuna
ait merkezlerin, aragtirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin ve aragtirma ile ilgili olan etik
kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluglarin bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan Kurum
tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

¢) EUDAMED islevsellik tarihi: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 33 iincii maddesi uyarinca Komisyonca kurulan tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabani olan
EUDAMED’in Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde tamamen islevsel oldugu ve fonksiyonel spesifikasyonlarim
karsiladigina dair bildirimin yayimlandig: tarihten 6 ay sonraki tarihi,

¢) Idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamus olup, arastirmanin
yiiriitiilmesinden idari olarak sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

d) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarm uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda yapilmasmi saglamak
amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi,
gOniilliiniin tim haklarmin ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi, aragtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallari,

e) Izleyici (Monitdr): Arastirmanin, klinik arastirma plani, iyi klinik uygulamalar ilkeleri ve mevzuat
gerekliliklerine uygun olarak yapildigini izlemek i¢in arastirma merkezinden bagimsiz olarak sponsor tarafindan atanan
kisiyi,

f) Koordinator: Cok merkezli bir klinik arastirmada merkezlerin aragtirmacilar ile etik kurul, sponsor, mevcutsa
yasal temsilci ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu kisiyi,

g) Piyasaya arz sonrasi ¢alisma: T1bbi Cihaz Y6netmeligine uygun olarak {izerine CE isareti ilistirilerek piyasaya
arz edilmis cihazlarin imalatgisi tarafindan belirlenmis kullanim amaglaria uygun olarak kullanilmasi kaydiyla cihazin
performans veya giivenlilik verilerinin toplanmasina yonelik goniilliiler iizerinde yapilan galigmalari,

§) Retrospektif ¢alisma: Geriye yonelik verilerin toplandigi ¢alismalari,

h) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Sponsorun klinik arastirma ile ilgili goérev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir
kismini1 yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun ¢aligan bagimsiz kurulusu,

1) Tibbi Cihaz Yonetmeligi: 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Y o6netmeligini,

ifade eder.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 3 {incii maddesinde yer alan tanimlar bu Yonetmelik i¢in de gegerlidir.

IKiNCi BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari



Klinik arastirmalar ile ilgili genel esaslar

MADDE 5- (1) Klinik arastirmalar ile ilgili olarak Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 62 ila 80 inci madde hiikiimleri
gecerlidir. Bu maddelere iligkin Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 111 inci maddesindeki yiiriirliik tarihleri dogrultusunda
hareket edilir. Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ilgili maddeleri ile birlikte asagidaki hiikiimler uygulanir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci maddesinin {iglincii fikrasinin (a) bendinde belirtilen uluslararasi
standartlara uygun olarak;

a) Arastirma cihazinin, 6ncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani iizerinde
arastirtlmis olmasi sarttir.

b) Insan dis1 deney ortanminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan bilimsel verilerin,
aragtirma ile varilmak istenen hedefe ulagmak agisindan cihazin/cihazlarin klinik aragtirmalarinin yiiriitiilebilmesi igin
yeterli kanit1 saglamas1 gerekmektedir.

¢) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir arastirma yapilamaz.

(3) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci maddesinin {igiincii fikrasinin (c) bendinde belirtilen bilimsel ve etik
inceleme igin 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelikte yapisi, calisma usil ve esaslari belirtilen ve Kurumdan onay almis Klinik
Aragtirma Etik Kurullan yetkilidir. Klinik Arastirma Etik Kurullari, gérev ve yetkileri dl¢iisiinde piyasaya arz sonrasi
caligmalart ile tibbi cihaz klinik aragtirmalarinin incelenmesi, izlenmesi ve takibi konusunda sorumludur.

(4) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci maddesinin dordiincii fikrasinin (1) bendi uyarmnca goniilliilerin
arastirmaya istiraki veya istirakin devaminin saglanmasina yonelik olarak goéniillii veya yasal vasisi i¢in herhangi bir
ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar
ile saglikli goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelirden yoksunluk arastirma biitcesinde belirtilir ve bu biitceden
karsilanabilir.

(5) T1bbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci maddesinin altinci fikrasi uyarinca arastirmalar, sorumlu aragtirmacinin
baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun aragtirmacilardan olusan bir ekiple yiiriitiiliir. Aragtirma ekibi igerisinden
aragtirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis bir hekim veya dis hekimi sorumlu
arastirmaci olarak belirlenir.

(6) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci maddesinin yedinci fikrasi uyarinca arastirmalar; iizerinde arastirma
yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve aragtirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde
acil miidahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkanlarina
sahip olan; tiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, {iniversitelere bagli onaylanmig aragtirma gelistirme
merkezleri ve Saglik Bakanligi egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak tizere tasarlanmig
yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydi ile belirtilen nitelikleri haiz saglik kurum ve kuruluslari da
dahil edilebilir. Tyi klinik uygulamalar1 esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ile ekipmana,

b) Arastirma amagli cihazin niteligine gore iiriiniin saklanmasi ve dagitilmasi igin gerekli yer ve imkanlara,

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

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

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

sahip olmak zorundadir.

(7) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 63 {incli maddesi uyarinca goniilliniin bilgilendirilmis goniillii olurunu
veremedigi durumlarda yiiriirliikteki mevzuat uyarica goniilliiniin aragtirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili
Kisi, yetkili vasi olarak kabul edilir.

(8) T1bbi Cihaz Yonetmeliginin 63 iincii maddesinin ikinci fikrasinin (c) bendi uyarinca bilgilendirilmis goniillii
oluruna iliskin 6n goriisme sorumlu arastirmaci veya arastirma ekibinde yer alan ve sorumlu arastirmaci tarafindan
yetkilendirilmis olan bir hekim veya dis hekimi tarafindan yapilir.

(9) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 69 uncu maddesi uyarinca goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek
zararlara karsi glivence altina alinmast amaciyla CE isareti tasiyan ve tibbi cihazin imalatcisi tarafindan belirtilen
kullanim amaci1 dogrultusunda yapilan tibbi cihaz klinik aragtirmalarinda etik kurulun fayda-risk oranmna gére uygun
gormesi sart1 ile sigorta aranmaz, ancak diger tiim tibbi cihaz klinik aragtirmalarinda goniilliilere sigorta yapilmasi sarttir.
Arastirmanin baslatilmasindan dnce nihai sigortanin sunulmasi sartiyla etik kurul ve Kuruma yapilacak basvurularda
teklif sigorta sunulabilir.

(10) Cok merkezli arastirmalarda sponsor tarafindan sorumlu arastirmacilar arasindan bir koordinator segilir.
Cok uluslu ve cok merkezli arastirmalarda ise sponsor tarafindan {ilke koordinatorii olarak Tiirkiye’deki sorumlu
arastirmacilar arasindan bir koordinatér segilir. Koordinatdriin bulundugu arastirma merkezi koordinatdr merkez olarak



kabul edilir. Koordinatoriin, altinci fikrada belirtilen koordinator olabilecek merkezlerin sorumlu arastirmacilari
arasindan segilmesi gerekmektedir.

Etkilenebilir popiilasyonlarda klinik arastirmalar

MADDE 6- (1) Etkilenebilir popiilasyonlarda klinik arastirmalar ile ilgili olarak Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 64
ila 68 inci madde hiikiimleri ile birlikte bu maddede yer alan hiikiimleri uygulanir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 63 tincii maddesinin yedinci fikrasi uyarinca ¢ocuklarin arastirmalara istirak
etmeleri igin ¢ocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda
ise vasisinin Yonetmeligin 63 tincii maddesine uygun seklide yazili olarak oluru alinir.

(3) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 64 iincii maddesinde belirtilen kisitlilara yonelik arastirmalarda; etik kurul,
arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanlig1
almig bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

(4) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 65 inci maddesinde belirtilen ¢ocuklara yonelik arastirmalarda; etik kurul,
arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk saglig1 ve hastaliklart uzmani bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir. Cocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir hekimin
aragtirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmast hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.

(5) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 66 nct maddesinde belirtilen gebe veya emziren kadinlara ydnelik
arastirmalarda; etik kurul, gebe veya emziren kadin ya da embriyo, fetiis veya dogan ¢ocuk sagligi yoniinden, klinik,
etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligi almis bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

(6) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 67 nci maddesinde belirtilen ilave tedbirler, belirli bir hiyerarsik yapinin
icerisinde yer alan veya ekonomik, sosyal ve tibbi gerekgeleri nedeni ile kendini koruyabilme ozelliginin heniiz
gelismedigi, azaldig1 veya tamamen ortadan kalktig1 6zerkligi sinirlt veya azalmis kisiler i¢in de uygulanabilir.

(7) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 68 inci maddesinde belirtilen acil durumlarda arastirmalarda; etik kurul,
aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligi
almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

(8) Arastirma konusunun dogrudan bilinci kapali kisileri ilgilendiren ya da bilinci kapali kisilerde incelenebilir
bir durum olmas1 hélinde veya bilinci kapali kisilerin hastaligryla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi
durumlarda, arastirma bilinci kapal kisilerin saglig agisindan ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin bilinci
kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacag: hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci madde ve Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 62 nci maddesinin dordiincii fikrasinda belirtilen hususlar ile birlikte agagida belirtilenler gergevesinde
bilinci kapali kisiler {izerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirmanin bilinci kapali kisiler lizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig: hususunda genel tibbi bir
kanaatin bulunmas1 gerekir.

b) Bilinci kapali kisilerin varsa yasal vasileri Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 63 iincii maddesi uyarinca
bilgilendirilir ve yazili olurlart alinur.

¢) Bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip hale gelirlerse, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya aragtirmanin herhangi bir sathasinda
aragtirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda aragtirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanligin1 almig bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Bilinci kapali kisilerin yasal vasilerine ulagilamamasi nedeniyle yazili olurlarinim alinamamasi durumlarinda,
birinci fikra hiikiimleriyle beraber asagidaki sartlarin varligi hélinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir
aragtirmacinin sorumlulugunda, bilinci kapali kisiler aragtirmaya dahil edilebilir:

1) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik hususlar1 yeterince
karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis olmas,

2) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalar1 gibi ani gelisip
hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, bilinci
kapali kisilere arastirmanin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

UCUNCU BOLUM
Arastirmalarin Baslatilmasi ve Yiiriitiilmesi

Klinik arastirma basvurusu

MADDE 7- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar klinik arastirma bagvurulari ile ilgili olarak agagidaki
hiikiimler uygulanir:

a) Klinik aragtirmanin sponsoru, Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XV’inin II. Boliimiinde atifta bulunulan
dokiimantasyonla ile birlikte Kurumun elektronik bagvuru sistemi araciligiyla bagvuruda bulunur.

b) Bagvurunun usiliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik
bulunmamasi halinde bagvurunun Kurum tarafindan incelenerek yirmi is giinii igerisinde sonuglandirilmasi esastir.



¢) Klinik aragtirmalar Kurumun izni olmadan baglatilamaz.

(2) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin 70 inci maddesi uygulanir.

Klinik aragtirma bagvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 8- (1) Kurum, klinik arastirma bagvurularini Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin 71 inci maddesinde
belirlenen hususlar dogrultusunda degerlendirir. ilgili maddenin dérdiincii fikrasiin (a) bendinde bagvurunun tamligina
yapilmus atif bu Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerine de yapilmis sayilir.

(2) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmas: yeterlidir. Kuruma yapilacak
basvurularda etik kurul karar1 bagvurunun bir pargasi olarak sunulur.

(3) Kuruma basvuru yapilirken, ilgili arastirma igin aym etik kuruldan onay alinmis olsa bile dnceki olumsuz
etik kurul kararlari1 bagvuru esnasinda Kuruma sunulur.

Klinik arastirmanin yiiriitiilmesi

MADDE 9- (1) Klinik arastirmanin yiiriitiilmesine iliskin Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin 72 nci maddesindeki
hiikiimler gegerlidir.

(2) Arastirmaya katilan goniilliillerin kimliginin gizli kalmasi amaciyla sorumlu arastirmaci veya diger
aragtirmacilar tarafindan herhangi bir advers olay veya arastirmayla ilgili veri rapor edilirken goniilliiniin ad1 ve
tanimlayici bilgileri yerine her bir goniillitye verilen goniillii kodu kullanilir.

(3) Goniilliilerin kisisel verileri higbir sekilde kamuya agik hale getirilemez.

Piyasaya arz sonrasi ¢calismalar

MADDE 10- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar piyasa arz sonrasi ¢alismalar i¢in;

a) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 ila 69 uncu maddeleri ile bu Yo6netmeligin 5 inci maddenin iigiincii ila onuncu
fikralari,

b) 6 nc1 madde, 7 nci maddenin birinci fikrasi, 8 inci ve 9 uncu maddeler, 11 inci maddenin birinci fikrasi, 12
nci maddenin birinci fikrasi, 13 {incli maddenin birinci fikrasi ile 14 {incii maddenin birinci ve ikinci fikrasi,

hiikiimleri gegerlidir.

(2) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin 74 {incii maddesi uygulanir.

Klinik arastirmalardaki 6nemli degisiklikler

MADDE 11- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar bir klinik aragtirmada, goniilliilerin giivenligi, saglig
veya haklari iizerinde ya da arastirmadan elde edilen klinik verilerin tutarlilig1 veya giivenilirligi {izerinde 6nemli bir
etkiye sahip olmas1t muhtemel degisiklikler (6nemli degisiklikler) i¢in;

a) Klinik arastirmanin sponsoru, yapilmak istenen degisikliklerin mahiyeti ve nedenleri ile birlikte Kurumun
elektronik bagvuru sistemi araciligiyla bagvuruda bulunur. Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin Ek XV ’inin II. Boliimiinde atifta
bulunulan dokiimantasyonun giincel halleri bu bagvurunun bir pargasi olarak sunulur. flgili dokiimanlardaki degisiklikler
acik bir sekilde fark edilebilir olmalidir.

b) Bagvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik
bulunmamasi halinde bagvurunun Kurum tarafindan incelenerek otuz is giinii i¢erisinde sonuglandirilmasi esastir.

¢) Kurum 6nemli degisiklik bagvurularini bu Yonetmeligin 8 inci maddesinde belirlenen hususlar dogrultusunda
degerlendirir.

¢) Onemli degisiklikler Kurumun izni olmadan uygulanamaz.

(2) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin 75 inci maddesi uygulanir.

Diizeltici tedbirler

MADDE 12- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar arastirmalarda alinacak diizeltici tedbirler igin Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 76 nc1 maddesinin birinci ve ikinci fikralart uygulanir.

(2) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 76 nc1 maddesi uygulanir.

Bir Kklinik arastirma sona erdiginde, gecici olarak durduruldugunda veya erken sonlandirildiginda
sponsordan gelen bilgiler

MADDE 13- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar bir klinik aragtirmanin sona ermesi, gegici olarak
durdurulmasi ve erken sonlandirilmas: durumunda; Kurumun elektronik basvuru sisteminin kullanilmasi kaydiyla Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin 77 nci maddesinin birinci, ikinci, tigiincii ve besinci fikralari uygulanir.

(2) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren T1ibbi Cihaz Y 6netmeliginin 77 nci maddesi uygulanir.

Klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi

MADDE 14- (1) EUDAMED islevsellik tarihine kadar klinik arastirmalar sirasinda meydana gelen advers
olaylarmn kaydedilmesi ve raporlanmasi i¢in; Kurumun elektronik bagvuru sisteminin kullanilmasi kaydiyla Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 79 uncu maddesinin bir ila iiglincii fikralar1 uygulanir.

(2) EUDAMED islevsellik tarihine kadar piyasaya arz sonrast ¢aligmalar icin; birinci fikra yerine piyasa arz
edilmis cihazlar igin ilgili mevzuatta belirlenen vijilansa iligkin hiikiimler uygulanir.

(3) EUDAMED islevsellik tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Y6netmeliginin 79 uncu maddesi uygulanir.

DORDUNCU BOLUM



Sponsorun ve Arastirmacilarin Sorumluluklar:

Sponsor ve sorumlu aragtirmacinin aragtirma amagli cihaza iliskin sorumluluklar

MADDE 15- (1) Tibbi Cihaz Yo6netmeliginde sponsorun ve arastirmacilarin arastirma amagl cihaza iliskin
yiiktimliiliikleri ile ilgili belirtilen hiikiimler yaninda;

a) Arastirma amagli cihazin, imalat1 ya da ithalatindan sonra iiriiniin 6zelliklerine uygun olarak depolanmas,
dagitim1 ve arastirma merkezine teslimi, eger gerekiyorsa kurulumu ve bakim, onarim kalibrasyon islemleri ile aragtirma
merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis {iriinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin tutulmasi sponsorun yiikiimliiliigi altindadir.

b) Arastirma amagli cihazin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek veya arastirma protokoliine uygun dagitimi,
stok kontrolii, artan kismina yapilacak iglemler ve kayitlarinin tutulmasi arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki
sorumlu arastirmacinin yiikiimliiliigii altindadir.

¢) Halihazirda CE isareti tasimayan cihazlarin klinik aragtirma amagh kullanilabilmesi i¢in imalatgisi ya da
yetkili temsilcisi tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek I’inin III. Bélimiiniin 23.2 numarali maddesine uygun
bilgilerin arastirma basvurularinin bir pargasi olarak sponsor araciligiyla etik kurula ve Kuruma sunulmasi zorunludur.

¢) Halihazirda CE isareti tasimayan klinik arastirma amagli cihazlarin ilgili arastirmalarda kullanilmasi
amaciyla iilkeye getirilebilmesi igin sponsor tarafindan Kurumdan izin alinir.

d) Sponsor, Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I’inin III. Bolimiiniin 23 numarali maddesinde belirtilen bilgilerin
cihazin beraberinde bulunmasimi saglar. Etiket lizerindeki detaylar; silinemez, kolayca okunabilir ve hedeflenen
kullanict veya goniilliiler i¢in agik bir sekilde anlasilabilir olur.

e) Arastirmanin giivenlik gerekgeleriyle gecici olarak durdurulmas: halinde, arastirma merkezlerinde kalan
aragtirma amacgl cihazlarin tamami, sponsor tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum 15 giin
icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde sponsor tarafindan Kurumun elektronik basvuru sistemi araciligryla
Kuruma bildirilir. Arastirma amagli cihazin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen iiriinlerle ilgili yapilacak iglemler ve alinacak
tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.

Onemli olmayan degisiklikler ve bildirimler

MADDE 16- (1) Tibbi Cihaz Yonetmeliginde sponsorun ve arastirmacilarin degisiklik ve bildirim
yukiimliiliikleri ile ilgili belirtilen hiikiimlerin yaninda;

a) Sorumlu aragtirmaci, bagska kurumlardan uygun niteliklere haiz arastirmacilar1 aragtirma ekibine dahil
edebilir. Bu arastirmacilarin gorevlendirilmesine iliskin bagvuru (b) bendinde belirtilen usul ile yapulir.

b) Aragtirmanin yiriitilmesi sirasinda, Kuruma sunulmasi gereken Onemli olmayan degisiklikler ile
basvurularmma iligkin usl ve esaslart Kurum tarafindan belirlenir. Kurum bu degisiklik bagvurularini, otuz is giinii
icerisinde degerlendirir.

¢) Aragtirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak tizere Kuruma bildirilir. Etik kurul ve Kurum
gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor talep edebilir.

¢) Bu fikrada belirtilen Kuruma yapilacak degisiklik basvurulart ve bildirimler sponsor tarafindan Kurumun
elektronik bagvuru sistemi araciligiyla yapilir.

(2) Degisikliklerin ve bildirimlerin etik kurula ve Kuruma diizenli olarak iletilmesinden sponsor sorumludur.

Gorev devri ve paylasim

MADDE 17- (1) Sponsor, yazili s6zlesme yapilmak kaydiyla kendi gdrevlerinin bir kismini bilimsel esaslara
ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde ¢alisan s6zlesmeli arastirma kurulusuna devredebilir. Gorevlerin s6zlesmeli
aragtirma kurulusuna devredilmesi, sponsorun devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu
ortadan kaldirmaz. Sponsor ve sdzlesmeli aragtirma kurulusu, sézlesme konusu iglerin ve islemlerin sonuglarindan
birlikte sorumludurlar.

(2) Bu Yonetmelikte sponsora yapilan atiflar, gegerli olan durumlarda Tibbi Cihaz Yonetmeliginin 62 nci
maddesinin ikinci fikrasi uyarinca sponsorun yasal temsilcisine veya gorevleri Olciisiinde sozlesmeli arastirma
kurulusuna da yapilmis kabul edilir.

(3) Birinci fikrada belirtilen yazili s6zlesmeler ile sponsor ve yasal temsilcisi arasinda yapilan yazili s6zlesme
arastirma bagvurularinin bir pargasi olarak etik kurul ve Kuruma sunulur.

(4) Kuruma yapilacak tiim bagvuru ve bildirimlerin yapilmasindan;

a) Tirkiye’de yerlesik olan sponsorlar i¢in; sponsorun kendisi veya Tiirkiye’de yerlesik olan ve gdrev devri
yapilmig sozlesmeli aragtirma kurulusu,

b) Tiirkiye’de yerlesik olmayan sponsorlar igin; Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin 62 nci maddesinin ikinci fikrasi
uyarinca sponsorun yasal temsilcisi veya Tirkiye’de yerlesik olan ve gorev devri yapilmis sozlesmeli arastirma
kurulusu,

yetkili ve sorumludur.

Acil giivenlik tedbirleri

MADDE 18- (1) Sponsor veya arastirmacilar, aragtirmanin yiiriitiilmesi sirasinda veya arastirma amagli cihazin
gelistirilmesiyle ilgili goniillii giivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi



goniilliileri koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini derhal alir. Sponsor, bu yeni durum ve alman tedbirler
hakkindaki bilgileri yedi giin igerisinde Kurumun elektronik bagvuru sistemi araciligiyla Kuruma bildirir.

Sorumluluk

MADDE 19- (1) Klinik aragtirmanin her tiirlii mali sorumlulugu sponsor ve mevcutsa yasal temsilcisi, gérev
devri yapilan sézlesmeli arastirma kuruluslari ile arastirma ekibine aittir.

(2) Aragtirmada kullanilan her tiirlii aragtirma tiriiniiniin, bu triinlerin kullanilmasina mahsus her tiirlii malzeme
ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli i¢in goéniilliiden herhangi bir iicret talep edilemez.

(3) Arastirmalar kisisel verilerin gizliligine riayet edilmesi kaydiyla kamuya acik bir veri tabanina kaydedilir.
BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Klinik Arastirmalar Damisma Kurulu ve danmisma komisyonlari

MADDE 20- (1) lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelikte belirtilen ve Kurum
nezdinde teskil olunan Klinik Aragtirmalar Danigsma Kurulu, Kurumun talebi durumunda, bu Y 6netmelik hiikiimlerine
tabi tiim aragtirmalarda etik kurullarla ilgili sikdyetleri ve arastirmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya aragtirmanin
taraflarinca Kuruma iletilen ve uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirir.

(2) Kurum, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 108 inci maddesi uyarinca Kurum biinyesinde teskil edilen danigma komisyonlarindan goriis alabilir.

Klinik Arastirma Etik Kurullari

MADDE 21- (1) Etik kurullar, piyasaya arz sonrasi ¢aligmalar ile tibbi cihaz klinik aragtirmalarini, bu
Yonetmelik hiikiimleri ile birlikte Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®6netmeliginin 28 inci
maddesinde belirtilen hususlar ile iyi klinik uygulamalar1 dogrultusunda degerlendirir, izler ve takip eder.

(2) Etik kurullar bu Yénetmelik kapsamindaki arastirmalar Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmeliginde belirlenen inceleme siireleri i¢erisinde degerlendirir. Etik kurulun inceleme siireci igerisinde
ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir.
Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(3) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XV’inin III. Boliimiiniin 4 numarali maddesi uyarinca sponsor tarafindan
atanacak monitoriin yetkinligi ile arastirma merkezinden bagimsiz olmasi hususlarinin incelenmesi arastirmayi
degerlendiren etik kurul tarafindan yapilir.

(4) Bu Yonetmeligin asagidaki maddelerinde belirtilen bagvurularin Kuruma basvuru yapilmadan 6nce etik
kurula sunulmasi gerekmektedir. Bu bagvurulara iligkin etik kurul kararlari, Kuruma yapilacak bagvurular ile birlikte
Kuruma sunulur:

a) 7 nci maddede belirtilen klinik aragtirma basvurusu,

b) 11 inci maddede belirtilen dnemli degisiklik bagvurular.

(5) Bu Yonetmeligin asagida belirtilen basvuru ve bildirimlerin Kurum ile birlikte etik kurula paralel olarak
sunulmasi gerekmektedir. Kurum degerlendirme siirecinde bu bagvuru ve bildirimlere iligkin etik kurul kararini talep
edebilir:

a) 13 iincli maddede belirtilen klinik aragtirmanin sona ermesi, gegici olarak durdurulmasi ve erken
sonlandirilmasina iligkin bildirimler,

b) 14 iincli maddede belirtilen advers olay bildirimleri,

¢) 15 inci maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde belirtilen aragtirma amagh cihazlarin geri ¢ekilmesine iligkin
bildirim,

¢) 16 nc1 maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen 6nemli olmayan degisiklik bagvurulari,

d) 16 nc1 maddenin birinci fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen ilerleme raporu bildirimleri,

e) 18 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen acil giivenlik tedbirleri.

Denetim

MADDE 22- (1) Kurum; yurt iginde veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, arastirmacilari, aragtirmalarin
yapildig1 yerleri, sponsorlari, yasal temsilcileri ve sozlesmeli arastirma kuruluslarini, arastirma amagl cihazlarin imal
edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlari, etik kurullar1 ve aragtirma kapsamindaki diger
tiim taraflar1 bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya
haber vermeden denetleyebilir.

Aykir1 davramslar hakkinda uygulanacak hiikiimler ve cezalar

MADDE 23- (1) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 say1l1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 24- (1) Bu Yénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde Tibbi Cihaz Yoénetmeligi ve arastirmaya istirak
eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar:
Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.



Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 25- (1) 6/9/2014 tarihli ve 29111 say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1
Yonetmeligi yiirtirlikten kaldirtlmigtir.

Yiiriirlik

MADDE 26- (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 27- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiritiir.



