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1Yl KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
ilac ve Eczacilik Genel Midiirliigii

Sayi: 51748 29 Aralik 1995
Konu: Klinik Arastirmalar

Teshis, tedavi, profilaksi veya bir fizyolojik fonksiyonun degistirilmesi i¢in kullanilan ilag, uzun slreli ve ayrintil
bilimsel arastirmalarla geligtirilir. Klinik dncesi dénemde ve cesitli klinik dénemler boyunca, ilacin etkili ve
givenli olup olmadigi incelenir. ilacin toplum saghgi (zerindeki roli nedeniyle bu arastirmalarin, dogru
sonuglarin ortaya ¢ikmasini saglayacak sekilde, uygun yerlerde yapilmasi, bilimsel kurallara uygun olarak
tasarimlanmasi, yiratilmesi, degerlendiriimesi ve yorumlanmasi hayati énem tasir. Ayrica gerek klinik éncesi,
gerekse Kklinik dénemlerde deney hayvanlari ve insanlar Uzerinde yapilan arastirmalarda etik kurallara
uyulmasi da bir zorunluluktur. Nitekim, ilac gelistiriimesi dénemlerinde uyulmasi gereken etik kurallar,
gunUimuizde uluslararasi standartlarla belirlenmistir.

Tiurkiye Cumhuriyeti Anayasasinin 17. maddesi, “Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve
gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller diginda, kisinin viicut
blitiinliigiine dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.” hUkm(ni
getirmistir. 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3/k maddesi ise, 6zel mevzuatina gére Saglik
Bakanhgindan izin veya ruhsat alinmamis ilag ve terkiplerin Uretimi, ithali, satigi ile, ruhsat veya izin alinmig
dahi olsa, ilac ve terkiplerin bilimsel arastirma amaciyla Saglik Bakanligi ve ilgili kiginin rizasi olmadan
insan lizerinde kullanimini yasaklamigtir.

Bakanligimiz, adi gegen yasalar dogrultusunda konuyla ilgili uluslararasi standartlari ve kurallari yagama
gegirmek (izere, ilk agama olarak, 29. 01. 1993 tarih ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “ilag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” ve 27.05.1994 tarih ve 21942 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliligin Degerlendirilmesi Hakkinda
Yénetmelik” adli iki yénetmelikle klinik arastirmalari diizenleyen esaslari belirlemigtir.

Bu kez, insanlara ilag uygulanarak yapilan arastirmalar hakkinda, ana hatlari séz konusu yénetmeliklerle
belirlenen esaslari ayrintili olarak agiklayan, bu tir arastirmalarda uyulmasi gereken kurallari ve izlenecek yolu
belirleyen Kilavuzlar, “lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu” ve “lyi Laboratuvar Uygulamalan Kilavuzu” adlari
ile hazirlanmis olup, ekte génderilmektedir. S6z konusu arastirmalarin, uluslararasi bilimsel ve etik
standartlarda yapilmasini saglamak Uzere, ila¢ gelistirmenin herhangi bir déneminde yurtttlen laboratuvar
calismalari ve/veya klinik arastirmalar icin asagidaki diizenlemeler getirilmistir:

A- lyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzunun, ilag gelistirmenin klinik 6ncesi dénemlerinde de

uygulanmasi amaglanmistir.Klinik éncesi déneme ait galigmalarda iyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzu’ na uyulmasi esastir.
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B- Klinik arastirmalar;

a) lIzin Zorunlulugu: Tirkiye'de yapilacak “llag Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” kapsamindaki
klinik arastirmalar icin ilgili mevzuata gére izin alinmasi zorunludur:

1-

Klinik arastirmalar ancak, lyi Klinik Uygulamalarina ve lyi Laboratuvar Uygulamalarina
uygun yerlerde yapilabilir.

Klinik arastirmalar, bu arastirmalarin yapilacagi yerler, arastirici, destekleyici, S6zlesmeli
Arastirma Kurulusu ve aragtirma ile ilgili diger birimler, uygunluklari yéninden, Bakanlik¢a
gbrevlendirilen yetkililerce deuetlenir. Bu denetimler, gerekirse, arastirma basvurusunun
degerlendiriimesi sirasinda olabilecegi gibi, ayrica, Bakanlkga gerek gérilen herhangi bir
zamanda da gercgeklestirilebilir. Denetlenen kisi ve kuruluslar, Bakanliga ve Bakanlik¢a bu
amagla gorevlendirilen kisilere istenen her tirl bilgi ve belgeyi vermek ve saglamak
zorundadirlar.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalarinin (BBG) yapilacag: yerler icin bu genelge
Ekinde belirtilen belgelerle Bakanhga bagvurulur. Bakanhk¢a vyapilacak 6n
degerlendirmede yeterli bulunan basvuru vyerlerinin denetimi yapilir, uygun oldugu
belirlenen yerler icin arastirma yeri izni verilir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerligin degerlendirilmesi ile ilgili calismalarin yapilacagi yerler

icin oncelikle arastirma yeri izni alinir. Arastirma yeri izni icin buglne kadar yapilan
basvurularin degerlendirilebilmesi igin, bu basvurularin, bu genelge ve ekteki Kilavuzlar
dogrultusunda yeniden gbzden gegirilmesi, diizenlenmesi ve yenilenmesi gerekir.

Etik Kurula yapilacak BBC disindaki klinik arastirma basvurularinda, arastirmanin
yapilacag yerle ilgili temel bilgiler de (yapilacak arastirmaya gére, uygulama ve laboratuvar
olanaklari vb. gibi) protokole ek olarak bulunacaktir.

Destekleyici, arastirici, arastirma kurumu ve/veya arastirma birimi yénetimi ve yerel etik
kurullar, Bakanliktan izin alinmadan ve/veya ilgili mevzuat gerekleri yerine getiriimeden
baslanan veya yuaritilen arastirmalardan dogrudan sorumludurlar.

Yurtdiginda yapilan ve Bakanligimizca degerlendirilecek klinik arastirmalarin da, Iyi
Laboratuvar Uygulamalari ve lyi Klinik Uygulamalari kurallarina uygun olmasi zorunludur.

b) Bakanlik¢a izin verilen yerlerde yapilacak bitln klinik arastirmalar icin ilgili mevzuatina gére
ayrica izin alinacaktir.

c) Yetersizlik Durumu:insanlarda ilag kullanilarak yapilan arastirmalarda, ilgili mevzuata
uyulmamasi veya aykiri davraniimasi halinde, asagidaki yaptirimlar uygulanir:

1-

Bakanliktan izinsiz yerlerde yapilan arastirmalarla, ilgili mevzuata goére ilgili etik
kurullardan onay alinmadan yUrdtilen arastirmalarin saptanmasi halinde, arastirma derhal
durdurulur; battn ilgililer (arastirici, destekleyici, birim yénetimi vb. gibi) hakkinda yasal
islem yapilir.

Arastirma yeri ve arastirma ile ilgili kayitlarda yanls veya sahte bilgi belirtildiginin,
denetim yapan kisilere veya Bakanliga yanlis veya sahte bilgi verildiginin saptanmasi

halinde;

i- Arastirma sorumlusu ve diger ilgililer hakkinda yasal islem yapilr.

ii- Arastirma derhal durdurulur, tamamlanmigsa, Bakanlik¢a yapilacak
islemlerde degerlendirmeye alinmaz.
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iii- Bu arastirici/arastiricilarin yapmis ve yapmakla olduklari arastirmalar,
Bakanligimizca yapilacak degerlendirmelerde dikkate alinmaz ve daha
6nce degerlendiriimis arastirmalari da yeniden incelemeye alinir.

iv- Saptanan durum ve Bakanlik¢a yapilan islemler, arastirma kurumu
ybnetimine, ilgili etik kurullara, destekleyiciye, ilgili Glkelerin resmi ilag
otoritelerine ve gerek goérulen diger ilgililere bildirilir.

3- Arastirma sirasinda ilgili mevzuata uyulmadiginin veya bir yetersizligin saptanmasi
halinde;

i- Uyumsuzluk ve/veya yetersizlik, géntllilerin glivenligini tehdit ediyorsa veya
arastirmanin gtvenilirligini etkiliyorsa, arastirma derhal durdurulur. Durum,
arastirma kurumu/arastirma birimi yénetimine, ilgili etik kurullara ve
destekleyiciye bildirilir. Arastirmaya ancak, Bakanlik¢a yapilacak denetim
ve/veya inceleme sonucu uyumsuzluklarin ve eksikliklerin giderildiginin
saptanarak izin verilmesinden sonra yeniden baslanabilir.

ii- Uyumsuzluk ve/veya yetersizlik, génalltlerin glvenligini ve arastirmanin
glvenilirligini etkileyecek 6zellikte degilse, Bakanlikga sire verilir.Bu stire
sonunda sorunun giderilmemesi halinde, arastirma durdurulur ve ilgililer
hakkinda islem yapillir.

d- Bakanlik, glincel bilimsel ve etik gelismeler ve uluslararasi yaklasimlar dogrultusunda ve
cesitli acilardan 6zellik tasiyan Urtnlerle yapilacak arastirmalar icin ek diizenlemeler
getirebilir.

e- Bu genelge ve eklerini, bulunduklari kurum icinde batin ilgililere usuliine uygun sekilde belge
karsihginda duyurmak, uygulamak ve uygulanmasini saglamak, kurum ydnetiminin

sorumlulugundadir.

Bilginizi, geregdini ve toplum saglgi ve etik acidan blytk énem tasiyan konunun ve yukaridaki hususlarin ve
s6z konusu Kilavuzlarin batan ilgililere titizlikle duyurulmasini 6nemle rica ederim.

Ek: 1- Genelge eki

2- lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

BAKAN ADINA Ecz. Omer YILDIZ
Miistesar v.

EK:

BBC YAPILACAK YERLER iCiN iziN BASVURULARINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER
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1- Arastirmanin yapilacagi yeri ¢evresi ile birlikte gdsteren kroki (btiin calisma alanlari ayrintih olarak
gobsterilecektir)

2

Arastirmadaki sorumlu Kisi ve kilit personelin 6zge¢misleri, gbrev tanimlari

3- Standart calisma yéntemleri

4

Kalite glivencesi programi

5

Kullanilan alet ve cihazlarin listesi

iYi KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU

1995
ANKARA

SAGLIK BAKANLIGI
ILAC VE ECZACILIK GENEL MUDURLUGU

ICINDEKILER

1. Amac ve Kapsam
1.1. Amag
1.2. Kapsam

2. Tanimlar
3. Temel ilkeler
3.1. Arastirmamn gerekgesi

3.2. IKU’nun ilkeleri

4, Gonulltlerin Korunmasi

5. Etik Kurullar
5.1. Amag
5.2. Sorumluluklar
5.3. Galisma Esaslari ve Isleyis

6. Bilgilendirilmis Gonalli Oluru

7. Destekleyicinin Gérev ve Sorumluluklari
7.1. Protokol ile ilgili Olanlar
7.2. Arastirmanin Yir(tilmesi ile ilgili Olanlar
7.3. Arastirma IJriini ile ilgili Olanlar
7.4. Veriler ve Kayitlarla ilgili Olanlar
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7.5. Sozlesmeli Arastirma Kurulusu ile iligkiler
7.6. Mali Sorumluluk
7.7. Gok Merkezli Arastirmalar ile ilgili Olanlar
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7.8. Arastirmamn Durdurulmasi Durumundaki Sorumluluklar

8. Izleyici
8.1. Amac
8.2. Izleyicinin Secimi ve Ozellikleri
8.3. Izleyicilerin Sorumluluklari
8.4. izleme Yéntemleri ve Raporlama
9. Arastirici
9.1. Arastiricinin Genel Nitelikleri
9.2. Arastiricinin sorumluluklari
9.2.1. Genel Sorumluluklar
9.2.2. Géndilltlerle flgili Olanlar
9.2.3. Arastirma Ur(ini ile ilgili Olanlar
9.2.4. Kayitlar ve Bildirim ile ilgili Olanlar
9.2.5. Olgu Rapor Formu ile ilgili Olanlar
10. Istatistiksel Analiz
11. Kalite Giivencesi
11.1. Genel ilkeler
12. Yoklama

13. Uyuncgsuzluk

14.

Arastirmanin Finansmani, Sigortalama ve Gonllltlere Karsi Mali Sorumluluklar

14.1. Blitce
14.2. Sigorta ve Mali Sorumluluklar

EK 1 Destekleyici Tarafindan Hazirlanacak Arastirici Brostriinde Bulunacak Belgeler

EK 2 Arastirici Brosiirti Baslik Sayfasi Ornegi

EK 3 Klinik Arastirmanin YUr(tilmesine iliskin Temel Bilgiler Listesi
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