TIBBi CIHAZ KLiNIK ARASTIRMALARI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Yoénetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagsmalar ile Avrupa Birligi standartlari ve iyi klink uygulamalart
cergevesinde tibbi cihaz klinik aragtirmalari ile bu ¢alismalara katilan goniillillerin haklarmmn korunmasma dair usiil ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yo6netmelik, gézlemsel tibbi cthaz calismalart da dahil tiim tibbi cihaz klinik aragtrmalarmi, klinik arastrma yerlerini ve bu
arastrmalar1 gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calbsmalar ve viicut digmda kullandan (in vitro) tibbi tam cihazlart ile yapilan performans degerlendirme c¢aligmalari bu
Y oénetmeligin kapsam dismdadir.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglk Hizmetleri Temel Kanununun Ek-10 uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli
ve 663 sayih Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluslarm Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkkmiinde Kararnamenin 27 ve 40 mc1 maddelerine
dayanilarak hazrlannustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Advers cihaz etkisi: Klinik aragtirma amach tibbi cihazm kullanmu ile iligkili olarak ortaya ¢ikan advers olay,

b) Advers olay: Klinik arastrmaya istirak eden goniilliide, kullanicida veya diger kisilerde goriilen ve klinik arastrma amagh cihaz ile nedensellik
iliskisi olsun veya olmasm ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylari,

¢) Arastirma: Tibbi cihaz klinik aragtrmasmu,

¢) Aragtirmact: Sorumlu arastrmacmm gozetiminde klinik arastrmada yer alan kisiyi,

d) Aragtirma brosiirii: Arastirilan {iriinle veya uygulamayla ilgili klinik veya klinik olmayan verilere ait belgeleri,

e) Arastrma protokoli: Klinik aragtrmanmn amacmi tasarmmi metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastrmaya ait
diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

f) Beklenmeyen ciddi advers cihaz etkisi: Niteligi, siddeti veya sonucu referans giivenlilik bilgileri ile tutarh olmayan her tiirlii ciddi advers cihaz
etkisini,

g) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastrma hakkinda ayrmtili ve anlagilir bilgiler verilerek alnan rizay: yazih sekilde ispatlayan belgeyi,

§) Ciddi advers cihaz etkisi: Tibbi cihazin kullanm ile iligkili olarak ortaya ¢ikan ciddi advers olayi,

h) Ciddi advers olay: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasma, kalci veya énemli bir sakathga ya
da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay,

1) Cok merkezli klinik aragtrma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastrmacmmn
bulundugu klinik aragtrmayz,

i) Denetim: Klinik arastrma yapilan yerlerin, destekleyici veya sézlesmeli arastrma kurulusuna ait merkezlerin, arastrmaya ait belgeler ve
kayitlarm, kalite giivencesi diizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan etik kurullar dhil diger kurum, kurul ve kuruluslarm bu Y 6netmelige ve ilgili diger
mevzuata uygunlugu agisindan Kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

j) Destekleyici: Klinik arastrmanmn baglatimasmdan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

k) Etk kurul: Goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amactyla arastrma ile ilgili diger konularm yam sira goniillilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden almacak olurlar hakkinda bilimsel ve etk yonden goriis vermek tizere teskil
edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullari,

1) Goéniilli: Bu Y 6netmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarmca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru almmak suretiyle klinik
aragtrmaya istirak edecek hasta veya saglikh kisiyi,

m) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismast: Tibbi Cihaz Y 6netmeliklerine uygun olarak iizerine “CE” isareti ilistirilmis cihaz veya cihazlarm, imalatgt
tarafindan belirtilen kullanim amaglar1 dogrultusunda spontan olarak kullanildig1 ve tibbi cihaza iligkin olarak klinik giivenlik veya performans verilerinin
toplandig1 ¢alismalar,

n) Idari Sorumhu: Cok merkezli bir arastirmada, uzmanhk veya doktora egitimini tamamlamis olup, arastrmanm yiiriitiilmesinden idari olarak
sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

0) lyi klinik uygulamalar:: Arastrmalarm uluslararas1 bilimsel ve etik standartlarda yapimasmi saglamak amaciyla arastrmanm tasarlanmast,
yiiriitiilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarmmn ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi, arastirma
verilerinin giivenilirlifinin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkmndaki diizenlemeleri kapsayan ve arastrmaya istirak eden
taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

6) Kanuni temsilci: Yirtirliikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adma, goniilliniin klinik aragtrmaya katilmu konusunda onay vermeye
yetkili kilman kisiyi,

p) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithlik halleri kapsammndaki kisileri,

r) Klinik aragtirma: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlk veya performansm degerlendirmek i¢in goniilliller iizerinde
yiirtitillen sistematik aragtirma veya ¢alismalari,

s) Klinik arastrma amagh cihaz: Vasifh tibbi uygulayici veya klinik aragtirma yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan tizerinde;
tibbi cihazn normal kullanim kosullarmdaki performansmm veya normal kullanim kogullarmdaki istenmeyen herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi
cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadigmm degerlendirilmesi amaciyla tiretilen cihaz,

s) Klinik Arastrmalar Danisma Kurulu: Klinik aragtirmalarla ilgili konularda goriis bildirmek iizere olusturulacak kurulu,

t) Koordinator: Cok merkezli bir aragtrmada bu merkezlerin sorumlu aragtrmacilart ile etk kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasmdaki koordinasyonun saglanmasmdan sorumlu, uzmanhgmi veya doktorasmi tamamlamis hekim veya dig
hekimini,

1) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Retrospektif calisma: Geriye yonelik verilerin toplandigi calismalart,

v) Sorumlu aragtrmact: Tibbi cithaz klinik aragtrmalari i¢in, konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup aragtrmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

y) Sozlesmeli aragtirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastrma ile ilgili gérev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismmi yazih bir s6zlesmeyle
devrettigi, iyi klinik uygulamalar ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

z) Tibbi cihaz: 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ile 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayih Resmi



Gazete’de yaymlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y 6netmeliginin “Tanmmlar” baghkh maddelerinde yer alan cihaz tanimlarm,
ifade eder.

IKINCi BOLUM
Arastirmanmin Genel Esaslan, Arastirma icin Olur Alinmasi

Arastirmanin genel esaslan

MADDE 5 — (1) Goniilliller {izerinde arastrma yapilabilmesi i¢in agagidaki hususlar aranir:

a) Aragtirmanm, 6ncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani {izerinde yapilmis olmas sarttir.

b) insan dis1 deney ortammda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varimak istenen hedefe ulagmak
agisindan bunlarm insan iizerinde de yapiimasmi zorunlu kilmasi gerekir.

¢) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastrmaya istirak edecek goniillii saghgindan veya saghgi bakimmndan ortaya
¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarmdan daha iistiin tutulamaz.

¢) Goniillitye ait germ hiicrelerinin genetik yapisii bozmaya y6nelik hicbir arastirma yapilamaz.

d) Arastrmaya istirak eden goniilliniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarm gerekli kildigi mesleki nitelikleri haiz hekim veya dig
hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, goniilliye insan onuruyla bagdasmayacak dlgiide ac1 verecek yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

f) Arastrma aciyl, rahatsizhigl, korkuyu, hastann hastalig ve gelisim sathasi ile ilgili herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek
bicimde tasarlanr. Hem risk smirmm hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve stirekli kontrol edilmesi gerekir.

g) Arastrmayla variimak istenen amacm, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saglig tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

§) Arastrmanm insan saghg: iizerinde 6ngoriilebilir zararh ve kalic1 bir etki brakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarm aragtrmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklart
gozetilerek, usiliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis géniillii olur formu alnmasi kaydiyla, etik kurulun onayt ve Kurum izni alndiktan sonra arastirma
baslatilabilir. Arastirma, ancak bu sartlarm devanmu halinde yuriitiiliir.

1) Aragtrmaya istirak etmek lizere gonillii olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi, aragtirmaya baslaniimadan once; arastrmanm amaci,
metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saghg: ve sahsi ozellikleri bakimmndan uygun olmayan yénleri ve aragtrmanin
yapilacagl, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve aragtrmadan istedigi anda ¢ekilme hakkma sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi
sekilde, arastrma konusuna hakimiyeti olan arastrma ekibinden bir sorumlu arastrmact veya hekim ya da dig hekimi olan bir aragtirmaci tarafindan
bilgilendirilir.

1) Goniilliniin tamamen serbest iradesi ile arastrmaya déhil edilecegine dair herhangi bir menfaat teminine bagl bulunmayan rizasi alnr ve bu
durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan bilgilendirilmis géniillii olur formu ile belgelenir.

j) Goniilliiniin, kendi saghgi ve arastrmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in aragtrma
ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

k) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan ayrilabilir ve bundan dolayr sonraki tibbi takibi ve
tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

1) Goniilliilerin klinik arastrmadan dogabilecek zarara veya zararlara karsi giivence altma alimmasi amaciyla “CE” isareti tagiyan ve tibbi cthazn
imalatgist tarafindan belirtilen kullamm amaci dogrultusunda yapilan tibbi cihaz klinik arastrmalarnda etk kurulun fayda-risk oranma gére uygun
gormesi sart1 ile sigorta aranmaz, ancak diger tiim tibbi cihaz klinik arastrmalarmda goniillillere sigorta yapilmas: sarttir.

m) Sigorta teminati diginda, goniillillerin arastrmaya istiraki veya devammm saglanmasma yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in
herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniillilerin arastrmaya istiraki ile ortaya c¢ikacak masraflar ile saglkh
gondillillerin calgma giinii kaybmdan dogan gelirden yoksunluk arastrma biitcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

n) Arastrma sonucunda elde edilecek bilgilerin yaymlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri agiklanamaz.

Cocuklarn arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 6 —(1) Arastrma konusunun dogrudan ¢ocuklart ilgilendirdigi veya sadece gocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da
yetiskin kisiler {izerinde yapilmig arastrmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasmm zorunlu oldugu durumlarda,
aragtrma goniillii saghgi agismdan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastrmanm géniillilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyor ise 5 inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde ¢ocuklar iizerinde arastrma yapilmasma izin verilebilir:

a) Klinik aragtrmanm ¢ocuklar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasmi agiklama yetisine sahip ise kendi rizasmin yam sira ana ve babasmin veya vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin birinci
fikrasmm (1) bendi uyarmca bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinr.

¢) Cocugun arastrmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastrmanm herhangi bir sathasmda aragtrmadan ¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk
aragtrmadan ¢ikarilr.

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastrma ile ilgili
gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir sekilde anlatilir.

d) Etik kurul, aragtrmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk saghgi ve hastaliklar1 uzmam bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirli klinik aragtrmada ¢ocuk saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin aragtrmanin ¢ocuklar lizerinde yapimasi
hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu aragtrmaya onay veremez. Bu ¢alismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim
dalindan doktora yada uzmanhgm almis hekim yada dis hekiminin goriigii almir ve arastrmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda
degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak klinik arastrmalar igin ¢ocuklarm arastrmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarm karslanmasi digmda
herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 7 —(1) Arastrma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadmlari ilgilendirmesi ya da sadece gebe, lohusa veya emziren
kadmlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi hélinde, arastrma goniillii ile fetlis veya bebek saghgi acismdan 6ngoriilebilir bir risk tasimiyor ve
arastrmanm goniillilere dogrudan bir fayda saglayacag hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte
asagida belirtilenler cergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadmlar tizerinde arastrma yapilmasima izin verilebilir:

a) Klink aragtrmanm gebeler, lohusalar, emziren kadmlar ve fetiis veya bebek tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigt hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadmlarm, 5 inci maddenin birinci fikrasmnmn (1) bendi uyarmca bilgilendirildikten sonra yazil oluru almur.

c¢) Gebe, lohusa veya emziren kadmlar, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastrmanm herhangi bir sathasinda arastrmadan ¢ekilmek
istemeleri durumunda arastrmadan ¢ikarihr.



¢) Etk kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saghgr yoniinden, arastrmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastrma
konusu ile ilgili alanda uzmanhgm almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadmlarda yapilacak klinik arastrmalar i¢in bunlarmn arastrmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarm
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarn arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 8 — (1) Arastrma konusunun dogrudan kisitllik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren ya da sadece kisitllarda incelenebilir bir durum
olmasi hilinde veya kistlnin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastrma kistth saghg: agisindan
ongoriilebilir bir risk tagmiyor ve arastrmanm kisithlik halleri kapsammdaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte agagida belirtilenler ¢ergevesinde kisitlilar tizerinde arastirma yapilmasma izin verilebilir:

a) Klinik aragtrmanm kisithlar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasmi agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlnn rizasi ile birlikte vasisinin 5 inci maddenin birinci fikrasmmn (1) bendi uyarmca bilgilendirildikten
sonra yazili olurlart alinr.

¢) Kisitl, kendisine verilen bilgi hakknda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip ise, aragtirmaya istirak etmeyi
reddetmesi veya arasgtirmanm herhangi bir sathasmda aragtrmadan ¢ekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, arastrmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastrma konusu ile ilgili alanda uzmanligm alms bir hekim
ile psikiyatri uzmam bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

d) Kisitllarda yapilacak klinik arastrmalar i¢in kisithlarm aragtwrmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarmn karsilanmasi diginda herhangi
bir ikna edici tegvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Bilinci kapah kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 9 —(1) Arastrma konusunun dogrudan bilinci kapah kisileri ilgilendiren ya da bilinci kapal kisilerde incelenebilir bir durum olmasi
halinde veya bilinci kapali kiilerin hastahgiyla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma bilinci kapah kisilerin saghg
acisndan Ongoriilebilir bir risk tasmiyor ve aragtrmanmn bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cergevesinde bilinci kapal kisiler tizerinde arastrma yapilmasma izin
verilebilir:

a) Klinik aragtrmanm bilinci kapali kisiler tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakmlari, 5 inci maddenin birinci fikrasmmn (1) bendi uyarmca bilgilendirilir ve yazih olurlar
almr.

¢) Bilinci kapal kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
arastrmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya aragtrmanm herhangi bir sathasinda arastrmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastrmadan derhal
¢ikarilr.

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

d) Bilinci kapal kisilerde yapilacak klinik arastrmalar i¢in bilinci kapah kisilerin arastrmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarm
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Bilinci kapah kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakmlarma ulagilamamasi nedeniyle yazili olurlarmm almamamasi durumlarinda, birinci fikra
hiikiimleriyle beraber asagidaki sartlarm varligi halinde, sorumlu aragtrmaci veya hekim olan bir arastrmacmmn sorumlulugunda, bilinci kapah kisiler
arastrmaya dahil edilebilir:

a) Onerilen arastrma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastrmadaki etik hususlar1 yeterince karsilaymp karsilamadiklarmi etik kurulun
6nceden degerlendirmis olmast,

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢ci kanamalari gibi ani gelisip hekimin hemen miidahale etmesi
gereken ve mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, bilinci kapal kisilere aragtrmanmn dogrudan bir fayda saglayacagma yonelik
genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullarin ve Klinik Arastirmalar Damsma Kurulunun Calisma Esaslan

Etik kurullarin gérev ve yetkileri

MADDE 10 —(1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastrmalart Hakkinda
Y onetmelikte yapisi, calisma usil ve esaslari belirtilen ve Kurumdan onay almis Klinik Arastrma Etik Kurullary bu Y dnetmelik hitkiimlerine tabi tiim
tibbi cihaz klinik arastrmalarmi degerlendirir. Tibbi cihaz klinik arastrmalarim degerlendirmek tizere ayrica bir etik kurul teskil edilmez.

(2) Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastrmalar1 Hakkinda Yonetmelikte yer alan ilgili hitkiimlere ilave olarak, etk kurullarm ihtiyac
durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan yazih goriistinii aldigi uzman kisiler veya damsmanlar, incelenen arastrmada yer alan kisiler arasmdan
segilemez.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun gorev ve yetkileri

MADDE 11 —(1) flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastrmalar1 Hakkinda Y 6netmelikte belirtilen ve Kurum nezdinde teskil olunan Klinik
Arastrmalar Damgma Kurulu, Kurumun talebi durumunda, bu Y 6netmelik hitkiimlerine tabi tiim tibbi cihaz klinik aragtrmalarmda etik kurul kararlarma
yapilacak itirazlary, etik kurullarla ilgili sikayetleri ve klinik aragtrmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya klinik aragtrmanmn taraflarmca Kuruma iletilen
ve uzmanlk goriisti gerektiren hususlarda goriis bildirir.

DORDUNCU BOLUM
Klinik Arastirma Yapilacak Yerler, Standartlan ve izin Bagvurusu

Klinik arastirma yerleri

MADDE 12 —(1) Klinik arastrmalar, tizerinde arastrma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve arastrmanmn saglkh bir sekilde
yiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastrmanm vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarma sahip olan; Giilhane Askeri Tip Akademisi ve askeri egitim arastrma hastaneleri dahil tiniversite saglk uygulama ve arastrma merkezleri,
tiniversitelere bagh onaylanmig arastrma gelistirme merkezleri ve Saglik Bakanligi egitim ve arastrma hastanelerinde tercihen klinik arastrma yapmak
lizere tasarlanmig yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klink arastrmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatérliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydi ile belirtilen niteliklere haiz saglk kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.

(2) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas almarak klinik arastrma yapilacak yerler asgari olarak;

a) Aragtirmanmn niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Klinik arastrma amagh cihazin niteligine gore tiriiniin saklanmasi ve dagitilmasi icin gerekli yer ve imkanlara,



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

¢) Goniillintin gerektiginde daha ileri bir saghk kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini miimkiin kilacak yeterli imkdn ve donanima,

d) Aragtrmanm tamamlanmasindan sonra klinik arastrmaya ve goniillillere ait bilgi ve belgeleri muhafaza edebilecek yeterli imkdn ve donanima,

sahip olmak zorundadir.

Arastirma basvurusu ve izni

MADDE 13 - (1) Bu Yoénetmeligin kapsammdaki arastirmalara izin almak i¢in etik kurul karari ile birlikte Kuruma bagvurulur.

(2) Kuruma aragtrma bagvurusu yapilirken, ilgili arastrma icin aym etik kuruldan onay almmis olsa bile 6nceki olumsuz etik kurul kararlart
bagvuru esnasmda Kuruma sunulur.

(3) Arastirma basvuru dosyasy, 1yi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve diger kilavuzlar cercevesinde, Kurumun internet sitesindeki basvuru formu
ve eklerine gore hazrlanir.

(4) Cok merkezli klinik aragtirmalarda tek etk kurul kararmm bulunmast yeterlidir.

(5) Arastrma bagvurusu, gergek veya tiizel kisilerden olusacak destekleyici tarafindan veyahut destekleyicinin gérevlendirecegi Tiirkiye’de
ikamet eden sozlesmeli arastrma kurulusu tarafindan etik kurula ve etik kurul karari ile birlikte Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tiirkiye’de yerlesik
temsilcisi bulunmuyor ise arastirma basvurusunu Tirkiye’de ikamet eden bir sézlesmeli aragtrma kurulugu aracihigr ile yapmak zorundadir.

(6) Bagvurunun usiliine uygun olarak yapimasi, basvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi hélinde bagvurunun
Kurum tarafindan incelenerek altmis giin iginde sonuglandirilmasi esastr.

(7) Kurum aragtrmanmn yiiriitiilmesine dair olumsuz bir karar vermigse, bunu gerekeeli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye
mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak on bes giin
icinde itiraz edebili. Bu siiregte inceleme siiresi durdurulur. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir
gerekge sunulamamasi hilinde Kurum arastrmayi reddedebilir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 14 - (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda yapilacak klinik aragtrmalar Kurumun izni olmadan baglatilamaz.

(2) Aragtrmanm yiiriitiilmesi srasinda, meydana gelen degisikliklerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenler Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir. Karar ve izin gerektiren degisikliklerin etik kurul tarafindan on bes giin icinde, Kurum tarafindan ise altmis giin
i¢inde incelenerek sonuglandiriimasi esastir.

(3) Arastrmalar asagidaki sekilde yiirtitiiliir:

a) Yonetmelik kapsammdaki klinik arastrmalar, sorumlu aragtrmacmmn baskanhgnda, arastrmann niteligine uygun bir ekiple yiirtitiiliir.

b) Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen hususlar sakh kalmak kaydiyla, destekleyici veya arastrmaci, arastrmanm yiiriitiilmesi srasmda veya
klinik aragtrma amagh cihaz gelistirilmesiyle ilgili goniillii giivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, bu tehlikelere karsi
gondillilleri koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir. Sorumlu arastrmaci veya destekleyici bu yeni durum ve alnan tedbirler hakkindaki bilgileri
etik kurula ve Kuruma bildirir. Aksi takdirde Kurum arastrmay1 durdurur.

¢) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasmda belirtilen tarihte baslatlamamis ise baslatilamama sebepleri doksan
giin igerisinde Kuruma bildirilir.

¢) Sorumlu arastirmaci, bagka kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimc1 arastrmacilari, hasta emniyeti agismdan gerekli sartlarin ve tedbirlerin
saglanmasi amaciyla arastrma ekibine dahil edebilir ve bunu bagvuru formunda belirtir.

d) Destekleyici, yazili sdzlesme yapilmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gorevlerinin bir kismmi bilimsel esaslara ve iyi klinik
uygulamalarma uygun sekilde calisan sozlesmeli arastrma kurulusuna devredebili. Gorevlerin sézlesmeli arastrma kuruluguna devredilmesi,
destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezal sorumlulugunu ortadan kaldrmaz. Destekleyici ve sdzlesmeli arastrma kurulusu,
s6zlesme konusu islerin ve islemlerin sonuglarmdan birlikte sorumludurlar.

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi

MADDE 15 —(1) Destekleyici veya yetkili temsilcisi, klinik aragtrmanm sonucu ile ilgili olarak Kuruma bilgi verir. Klinik aragtrmanm erken
sonlandiriimas: halinde, gerekgesi de ayrica bildirili. Erken sonlandrmanm giivenlik gerekgesi ile yapildigi durumlarda, Kurum s6z konusu durumu
Ekonomi Bakanhg araciigtyla veya elektronik ortamda Avrupa Birligi Komisyonu'na bildirir.

(2) Kurum, aragtrmanmn yiriitiilmesi srasnda arastrmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigmi tespit ederse klinik
arastrmay1 derhal durdurur. Bu sartlarm belirlenen siire icerisinde yerine getiriimemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadigmm anlagiimasi
veyahut bu siire zarfinda goniillii sagligmm tehlikeye girmesi hallerinde aragtrma dogrudan sonlandirilir.

(3) Goniilkiiler icin dogrudan bir risk igermeyen durumlarda, destekleyicinin veya sorumlu aragtrmacmmn konu ile ilgili goriisleri istenebili. Bu
durumda destekleyici veya sorumlu aragtrmaci konuyla ilgili gorislerini on bes giin icerisinde Kuruma gonderir.

(4) Arastrma baslatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile birlikte durdurma karari, ¢ahsmaya
almnus olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri igeren bilgi yazisi da eklenerek on bes giin igerisinde Kuruma ve etik kurula bildirilir.

(5) Destekleyici, arastrmanm bitmesinden itibaren doksan giin i¢erisinde arastrmanm sonlandigmi Kuruma ve etik kurula bildirir.

(6) Klinik arastwrma ile ilgili olarak Kurum tarafindan verilen durdurma veya sonlandirma karari gerekgesi ile birlikte etk kurula, destekleyiciye
ve sorumlu arastrmaciya bildirilir.

BESINCi BOLUM
Destekleyicinin ve Sorumlu Arastirmacinin Sorumlulugu,
Klinik Arastirma Amach Cihazlar

Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinmin sorumlulugu

MADDE 16 —(1) Klinik aragtrma amagh cihazmn, imalati ya da ithalatmdan sonra {irtinin &zelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitum ve
arastrma merkezine teslimi, eger gerekiyorsa kurulumu ve bakim, onarim kalibrasyon islemleri ile aragtirma merkezinde bu kosullarm devam ettirilmesi,
kullaniimanus {irtinlerin arasgtirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarm tutulmasi
destekleyicinin yiikiimliiligii altmdadir.

(2) Klinkk aragtirma amagh cihazin teslim almmasi, muhafazasi, yazl istek veya aragtrma protokoliine uygun dagitimi, stok kontrolii, artan
kismma yapilacak islemler ve kayitlarmmn tutulmasi arastrmanmn yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastrmacmm yiikiimliiligii altmdadir.

Klinik arastirma amach cihaz imalati, ithalati ve etiketlenmesi

MADDE 17 —(1) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis cihazlarm klinik arastrma amach kullanilabilmesi icin imalatcis1 ya da yetkili temsilcisi
tarafindan Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin ekinde yer alan Ek VIII’e uygun olarak hazirlanan beyanin Kuruma sunulmasi zorunludur.

(2) Tibbi cihazin normal kullanim kosullar1 altmda, Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin ekinde yer alan Ek I’in (1) ve (3) numarah kisimlarinda belirtilen
performans ve Ozellikler bakimindan gerekleri karsiladigma iliskin teyidin ve Ek I’in (6) numarall kisminda belirtilen fayda-risk oranmmn kabul
edilebilirligine ve yan etkilerine iligkin degerlendirmenin klinik verilere dayanmasi gerekir. Klinik verilere dayah olarak temel gereklere uygunlugun
gosterilmesinin uygun olmadigi durumlarda, tibbi cihaz ile viicudun etkilesim 6zellikleri, amaglanan klinik performans ve imalatgmnin savlari dikkate



almarak ve risk yonetimi ¢iktilarma dayanilarak uygun bir gerekgelendirme yapilr. Sadece performans degerlendirmesine, kiyas testine ve klinik 6ncesi
degerlendirmeye dayanilarak tibbi cihazin temel gereklere uygunlugu gosterilecek ise bu durumun tam olarak gerekgelendirilmesi gerekir.

(3) Uzerine “CE” isareti ilistirilmemis klinik arastrma amach cihazlarm ilgili casmalarda kullandmasi amaciyla iilkeye getirilebilmesi igin
Kurumdan izin almir.

(4) Klinik arastrma amacl cihaz dis ambalajina veya cihaz tizerine ilistirilen etiket, Tibbi Cihaz Y 6netmeliginin etiketleme ile ilgili hitkkiimlerine
uygun olarak ve Tiirkce hazirlanir.

Klinik arastirma amach cihazin geri ¢cekilmesi

MADDE 18 —(1) Arastrmanm durdurulmasi halinde, arastrmacmmn elinde kalan {iriinlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden
derhal geri ¢ekilir ve durum on bes giin igerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde Kuruma bildirilir.

(2) Klinik aragtirma amagh cihaz geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen tiriinlerle ilgili yapilacak islemler ve almacak tedbirler Kuruma bildirilen raporda
ayrmtih olarak belirtilir.

ALTINCI BOLUM
Bildirimler

Advers olaylarm bildirimi

MADDE 19 — (1) Sorumlu arastrmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, protokolde veya arastirma brostirtinde belirtilenler de dahil olmak
tizere ciddi advers olaylarm tamammu derhal destekleyiciye bildirir. Bu acil raporu ayrmtih yazih bir rapor izler. Acil raporda ve bunu izleyen diger
raporlarda calismaya istirak eden goniillillere 6zgii tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Giivenlik degerlendirmeleri i¢in kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal
destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu arastrmaci, arastrmaya istirak eden goniillillerden birinin 6limii durumunda destekleyiciye, etik kurula ve Kuruma istenilen her tiirlit
ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tiim advers olaylara ait kayitlar1 ayrmtih olarak tutar. Bu kayitlar talep
edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.

Ciddi advers cihaz etkisi bildirimi

MADDE 20 —(1) Destekleyici, aragtrma srasinda ortaya ¢ikan olimle neticelenmis veya hayati tehdit edici beklenmeyen ciddi advers cihaz
etkileri hakkinda, s6z konusu bilgilerin kendisine ulagsmasmdan itibaren yedi giinii gegmeyecek sekilde etk kurul ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar
hakkindaki ek bilgileri igeren izleme raporlarm ise sonraki sekiz giin igerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasinda ifade edilen beklenmeyen ciddi advers cihaz etkileri haricindeki diger beklenmeyen ciddi advers cihaz
etkilerinin taman, etik kurula ve Kuruma destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en fazla on bes giin i¢inde bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim aragtrmacilari bilgilendirir.

(4) Destekleyici, goriilen ciddi advers cihaz etkilerinin tamammm listesini, géniillii giivenligi ile ilgili bilgileri de igerecek bigimde, yilda bir kez,
Kurumea yaymlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum gerekli gordiigii durumlarda veya
kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

Diger bildirimler

MADDE 21 - (1) Cok merkezli klinik arastrmalarda, ara rapor ve sonug raporu, arasgtrmada yer alan merkezlerin tamammnin arastirma ile ilgili
sonuglarmi igerecek sekilde, ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet sitesinde yaymmlanan formlara gére hazirlanir.

(2) Arastrma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde olanlar ile karar ve izin gerektirenleri Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir.
Ancak bildirim niteliginde olan gérevlendirmeleri Kurum gerekirse gerekgesiyle birlikte iptal edebilir.

(3) Bildirimlerin Kuruma diizenli olarak iletiimesinden destekleyici sorumludur.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Gobzlemsel tibbi cihaz ¢calismalar

MADDE 22 —(1) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari etik kurul onayr ve Kurumun izni olmadan yapilamaz. Bu tiir ¢aligmalar ile ilgili esaslar
Kurum tarafindan yaymlanacak kilavuzla belirlenir.

Kayit ve bildirimler ile ilgili hususlar

MADDE 23 —(1) Destekleyici veya kanuni temsilcisi ile etik kurullar bu Y 6netmelige uygun olarak yapilan klinik arastrmalart ve klinik
aragtrmalarda kullanilan cihazlar ile ilgili hususlari Kurum tarafindan belirlenen sekilde bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Bu arastirmalar kisisel verilerinin gizliligine riayet edilmesi kaydiyla kamuya ag¢ik bir veri tabanmna kaydedilir.

Egitim

MADDE 24 —(1) Kurum, iyi klinik uygulamalar1 ve klinik aragtrmalar1 konularmda egitim almis nitelikli arastrmacy, saglik personeli ve bu
alanda calisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir veya Kurum tarafindan yaymlanacak kilavuz geregince
diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onay verir.

Arastirma kayitlan, devir ve gizlilik

MADDE 25 —(1) Arastrma ile ilgili kayitlarm tamamu destekleyici ve aragtrmaci tarafindan diizenli olarak tutulur. Bu kayitlar aragtrmanm
biitiin merkezlerde tamamlanmasmdan sonra viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ile yapilan ¢alismalar i¢in en az on bes yil, tibbi cihaz ile yapilan
calgmalar i¢in en az bes yil siire ile saklanir.

(2) Arastrmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri hélinde durum etk kurula ve Kuruma bildirili. Kurum uygun gérmesi
durumunda devir islemi i¢in onay verir. Arastrmanmn devri durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarm tiimiiniin muhafazasmdan ve
argivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi Kurum tarafindan yaymlanacak kilavuz hitkiimlerine gére yapilir.

(4) Arastrma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere veya
mercilere verilir.

Denetim

MADDE 26 —(1) Kurum, yurt icinde veya yurt disinda yiiriitillen arastrmalary, arastrmalarm yapildig: yerleri, destekleyiciyi ve sézlesmeli
arastrma kurulusunu, arastirilan tirtinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlar, etik kurullary, bu Y 6netmelik ve ilgili
diger mevzuat hitkimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) Denetciler, lisans diizeyinde egitim almus, iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip kisiler arasmndan segilir.

(3) Denetgiler, denetim esnasmda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiir.



Sorumluluk

MADDE 27 (1) Arastrmann her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sdzlesmeli aragtirma kurulusu ile arastrmayi yapan kigiye
aittir. Aragtirmada kullanilan her tiirlii aragtirma {iriiniiniin, tirtinlerin kullaniimasma mahsus her tiirlii malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin
bedeli igin goniilliiden herhangi bir ticret talep edilemez.

(2) Arastrmay1 yapacak olan gergek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanmi bagvuru dosyasinda ayrmtih olarak belirtmesi zorunludur.

(3) Arastrmaya istirak eden goniilliden bilgilendirilmis goniillii olur formunun almmig olmasi, goniilliiniin aragtrmadan dolayr ugradigi zararlarm
tazminine iligkin hakkmi ortadan kaldirmaz.

idari yaptinmlar

MADDE 28 —(1) Klink arastrmalara iliskin hitkkiimlerin ihlali halinde ilgili arastrma, uluslararas1 ¢ok merkezli klinik arastrmalarda ise
arasgtrmanmn Tirkiye’de yapilan kismu Kurum tarafindan durdurulabilir veya sonlandirilabili. Durdurma sebeplerinin gideriimesi halinde durum
destekleyici tarafindan Kuruma bildirilir ve Kurumun uygun gérmesi durumunda arastrmaya devam edilir.

(2) Kurum, etik ilkelere uygun ¢calismayan veya Kurumun yaymladigi Etik Kurul Standart Calisma Y ontemi esaslarmi yerine getirmeyen veya
yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarmm yiiriitillebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve diger ekipman yoniinden eksiklik tespit
edilen etk kurulu uyarr. Belirlenen siire icerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtrma Hakkmnda Y 6netmeligin 26 nc1 maddesinin ikinci fikrasma gore verilen onay iptal edilir ve etik kurul baskanmn tiyeligi iki yillik bir siire i¢in
dustirtilir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gére 26/9/2004 tarihli ve 5237
sayil Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 29 —(1) Bu Yonetmelikte hitkiim bulunmayan hallerde Tibbi Cihaz Y 6netmeligi ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Y 6netmeligi, arastrmaya istirak eden goniillillerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Hasta Haklari
Y dnetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hitkkiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 30 - (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 31- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.



