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Amac

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun amaci, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®6netmelik” hiikiimleri
dogrultusunda 27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda degerlendirilen klinik
arastirmalarin aragtirma ekibinde yer alan kisilerin klinik arastirma arastirmaci toplantilarina
basvuru kurallarinin usul ve esaslarinin belirlenmesidir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Beseri T1bbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y &netmelik”in yedinci maddesi yedinci
fikrasina dayanilarak hazirlanmstir.

Kapsam:

MADDE 3

Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi gorev alaninda yer alan arastirmalarin arastirma ekibinin
katilimiyla diizenlenecek arastirmaci toplantilarini kapsamaktadir

Tanmimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan;

Arastirmaci Toplantis1: Aragtirma ekibinde yer alan kisilerin katilacag: yurt dis1 ya da yurt
icinde diizenlenen arastirma/galisma ile ilgili ulusal ve uluslararasi toplantilar, ¢alistaylar,
sempozyumlar vb. toplantilarini,

Daire Baskanhg: ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi, Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanligini,

Etik Kurul: Goniillillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla klinik
arastirmada yer alan gercek veya tiizel kisilerin, klinik aragtirma yapilan yerlerin, klinik
arastirma bagvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin, bununla birlikte
goniillillerden bilgilendirilmis olur alinmasi ve belgelenmesinde kullanilacak ydntem ve
materyallerin uygunlugu hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere teskil edilen ve
Kurumca onaylanan bagimsiz klinik arastirma etik kurullarini,

Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
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Yonetmelik: 27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi

Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Y&netmeligi ifade eder.

(2) Bu dokiimanda yer alan “aragtirma” ifadesi hem “arastirmalar1” hem de “calismalar1” ifade

etmektedir.
Genel esaslar

MADDE 5 - (1) Etik kurul onay1 olmayan arastirmalar i¢in; yurt disinda planlanan aragtirmaci
toplantisina sadece koordinatdriin katilimi i¢in bagvuru yapilabilir ve degerlendirme Daire

Baskanligi tarafindan yapilir.

(2) Etik kurul onay1 olan arastirmalar i¢in; yurt disinda planlanan aragtirmaci toplantisina

aragtirma ekibinin katilimi i¢in bagvuru yapilabilir.

(3) Etik kurul onayr olan veya olmayan tiim arastirmalar i¢in; yurt icinde ya da ¢evrim igi
ortamda yapilmasi planlanan arastirmaci toplantisina tiim arastirma ekibinin katilimi igin
basvuru yapilabilir. Etik kurul onayr olmayan arastirmalar icin etik kurul ya da Daire
Baskanligina arastirma basvurusunu yapildigina dair belge basvuruya eklenmelidir.

(4) Toplant1 iceriginin farkli arastirmalari kapsamasi durumunda tek bir bagvuru yapilmasi
yeterlidir. Bu durumda 1 inci, 2 nci ve 3 iincii fikrada belirtilen gereklilikler g6z oniinde
bulundurulmalidar.

(5) Ayn1 arastirma igin farkli tarihlerde diizenlenen toplantilar i¢in ayr1 basvuru yapilmali ve
izin alinmahdir.

(4) Basvuru sahibi, yurt i¢i ve yurt dis1 arastirmaci toplantilarina katilacak olan arastirma
ekibindeki kisilerin kayit, konaklama ve ulasim masraflarint bagvuru sirasinda belirtmek
kaydiyla destekleyebilir.

(5) Toplantiya katilim saglayacak kisiler destekleyiciden dordiincii fikrada belirtilen masraflar
disinda herhangi bir tesviki kabul veya talep edemezler.

(6) Daire Bagkanlig1 tarafindan izin verilmeden toplantiya katilim saglanamaz.

Basvuru esaslar

MADDE 6 - (1) Kurumun internet sitesinde yer alan ‘Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantist’
basvuru formu ve {ist yazi 6rnegi ile planlanan toplant1 tarihinden en az 22 (yirmi iki) is giini
oncesinde basvuru yapilmasi gerekmektedir.

(2) Planlanan toplantinin ¢evrim i¢i ortamda gerceklestirilecek olmasi durumunda basvuru en

az 5 (bes) is giinli 6ncesinde yapilmalidir.
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(3) Eksik bilgi ve belge ile yapilan basvurular degerlendirmeye alinmaz ve bagvuru sahibine
bildirilir.

(4) Toplant1 programinda ayr1 bir giin i¢erisinde yer alan yemek, kokteyl gibi organizasyonlara
katilim i¢in 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi

Urlinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik” geregi Kurumdan ayr1 bir izin alinmasi
gerekmektedir.

Idari yaptirim

MADDE 7- (1) Bu Kilavuza aykiri sekilde toplant1 diizenlenmesi veya katilim saglanmasinin
tespiti halinde bagvuru sahibi ve ilgili kisiler Kurum tarafindan resmi yazi ile uyarilir. Uyari
tarihinden itibaren 1 (bir) yillik siire i¢erisinde durumun tekrar1 halinde, bagvuru sahibi 6 (alt1)
ay siireyle {iilkemizde yiiriitilen arastirma/calisma icin arastirmaci toplantisi bagvurusu

talebinde bulunamaz.

Yiiriirliik

MADDE 8- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayu ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiirtitiir.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekee ve Aciklamalar
01 01.02.2024 Yonetmelik degisikligi ve gozden gecirme
nedeniyle giincelleme yapilmigstir.
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