KOZMETIK URUN VEYA HAMMADDELERININ ETKINLiK VE GUVENLILIK
CALISMALARI iLE KLINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amac¢, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin amaci, goniilliiler iizerinde yapilacak olan kozmetik {iriin
veya hammaddelerinin etkinlik ¢algmalari, giivenliik ¢alismalar1 veya klinik arastrmalarmmn
yiiriitiilmesi, kayitlarmm tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik
standartlarm saglanmasi ve goniillillerin haklarmmn korunmasma dair usil ve esaslar ile Kozmetik
Klinik Arastrmalar Etik Kurullarmmn teskili, gérevleri, ¢alisma usil ve esaslarmni diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Y 6netmelik, géniilliller tizerinde kozmetik iirtin veya hammaddeleri ile
yapilacak olan etkinlik cahsmalari, giivenlilik calismalart veya klinik arastwmalary, calisma ve
arastrma yapilacak yerleri, bu calismalar1 ve arastrma gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saghk Hizmetleri Temel
Kanununun Ek 10 uncu maddesi, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saghk Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarmmn Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun HitkmiindeK ararnamenin 27 nci ve 40 mc1
maddelerine dayanilarak hazirlanmgtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Arastrmact Sorumlu aragtrmacmmn gézetiminde kozmetik {iriin veya hammaddelerinin
etkinlik ¢alismalar, giivenlilik ¢alismalari veya klinik arastrmalarinda gorev alan kisiyi,

b) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Calisma veya arastrma hakkinda ayrntii ve anlagilir
bilgiler verilerek alman rizay yazih sekilde ispatlayan belgeyi,

c) Ciddi istenmeyen etki: Gegici veya kalici fonksiyonel yetersizlik, sakatlik, hastanede
tedavi altma alnma, konjenital anomaliler veya ani yagamsal risk ya da o6liimle sonuglanan
istenmeyen bir etkiyi,

¢) Calsma veya arastrma protokoli: Kozmetk {iriin veya hammaddelerinin etkinlik
cahgmalary, giivenlilik calismalari veya klinkk arastrmalarmm amacmi, yontemini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve ¢alisma veya arastrmaya ait diizenlemeleri detayh olarak tanimlayan
belgeyi,

d) Destekleyicii Kozmetik tiriinveya hammaddelerinin etkinlik calsmalari, gtivenlilik
calismalar1  veya Kklink aragtrmalarmm baslatimasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

) Goniillii: Bu Yo6netmelik hitkiimleri ile ilgili mevzuat uyarmca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazih oluru alimmak suretiyle kozmetik tiriinlerin etkinlik, giivenlilik ¢calsmalart veya
klinik aragtrmalarma istirak edecek kisiyi,

f ) Giivenlilik degerlendirmesi: Bir kozmetik {iriin veya hammaddesi i¢in; toksikolojik
karakteri, kimyasal yapist ve maruz kalma seviyeleri, onun kullanimmna sunuldugu hedef kitlenin
veya uygulanacagl bolgenin belirgin maruziyet 6zellikleri g6z oniinde bulundurularak yapilan
degerlendirmeyi,

g) Istenmeyen etki: Birkozmetik {iriiniin normal ya da 6ngoriilebilir kullanmu sonrasmda,
insan sagligmi olumsuz etkileyen beklenmeyen bir etkiyi,

8) Kozmetik hammadde: Tek basma veya karigim halinde kozmetik iiriin iginde kozmetik
etki saglamak amaciyla veya yardimci bilesen olarak kullanilan maddeyi,

h) Kozmetik Klinik Arastrmalar Etik Kurulu: Kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile
yapilacak ¢aligma veya arastrmaya katilacak goniillillerin haklarmmn, saglk y6niinden giivenliginin
ve esenliginin korunmasi, ¢alisma veya arastrmanm ilgili mevzuata uygun sekilde yapilmasmmn ve
takip edilmesinin saglanmasi amaciyla c¢alisma veya aragtrma protokolii, arastrmaciarn
uygunlugu, calisma veya aragtrma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniillillerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler, goniillilerden almacak olurlar hakkinda ve caliyma veya
arastrmalar ile ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tizere Kurumca tegkil
edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullary,

1) Klinik Aragtrmalar Danigma Kurulu: 3359 sayil Saglk Hizmetleri Temel Kanununun Ek
10 uncu maddesine gére Kurum biinyesinde tesekkiil ettirilen danisma kurulunu,

i) Kozmetk iirin: Insanviicudunun dis kismlarma; epiderma, twnaklar, killar, saclar,
dudaklar ve dis genital organlarma veya disler ile agiz mukozasma uygulanmak tizere hazirlanmus,
tek veya temel amaci bu kisimlar temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlart
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularmi diizeltmek olan biitin madde veya
karigimlari,

J) Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilk ¢alismalar: Kozmetik tiriin
veya hammaddelerinin etkinlk veya giivenlilik iddialarmi arastrmak amaciyla goniilliller tizerinde
yiiriitillen ¢algmalari,

k) Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin klinik arastrmalart: Bir veya birden fazla kozmetik
triintin klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini tanimlamak,
emilim, dagilim, metabolizma ve atiimlarmi tespit etmek amaciyla insanlar {izerinde yapilan
calisma veya aragtirmalari,

1) Kurum: Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,



m) Merkez: Kozmetik tirtin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, glivenlilik calsmalari
veya klinik arastrmalarm yapildig1 yeri,

n) Sorumlu arastrmact Calismaveya arastrma konusu ile ilgili dalda, calsma veya
arastirmanin gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamug, ¢alisma veya arastrmanmn
yiirtitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

0) Sozlesmeli arastwrma kurulusu (SAK): Destekleyicinin - kozmetik iirtin - veya
hammaddelerinin etkinlik cahsmalari, giivenlilik calismalar1 veya klinik arastrmalari ile ilgili gérev
ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismun yazili bir sézlesmeyle devrettigi bagimsiz kurulusu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik Cahsmalan,
Giivenlilik Calismalan veya Klinik Arastirmalarin Genel Esaslar,
Calisma veya Arastirma i¢cin Olur Ahnmas,
Yiiriitiilmesi ile flgili Esaslar

Calisma veya arastirmalarin genel esaslan

MADDE 5 — (1) Goniilliiler tizerinde c¢aliyma veya aragtrmalarm yapilabilmesi igin
asagidaki hususlar aranir:

a) Kozmetik iiriin veya hammaddeler tizerinde ¢aligma veya arastrma yapilacak ise,
calisma veya arastrmanm once insan dis1 deney ortammda yapilmig olmasi gerekir.

b) Calisma veya arastrma, giivenlilik degerlendirmesi yapilnis olan kozmetik tiriin veya
hammaddeler ile yapilir.

c¢) Cahgma veya aragtrmadanbeklenen faydalar, goniilli saghgindan veya saghg
bakimmndan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarmdan daha dstiin
tutulamaz.

¢) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilacak ¢alisma veya arastrmalar icin 6ncelikle Kuruma
bagvurulur.  Kurum tarafindan bagvurulan ¢alismann veya arastrmanmn hangi kapsamda
yiiriitillecegine gerekli goriiimesi halinde bilimsel komisyonlarin da goriigii almmak suretiyle karar
verilir.

d) Calisma veya aragtrmanm insan saghg tizerinde 6ngoriilebilir zararl veya kalici bir etki
brrakmamasi, 6liim riski tagimamas gerekir.

e) Calsma veya arastrmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal
temsilcisi, caligma veya aragtirmaya baslamadan 6nce; ¢alisma veya aragtrmanmn amaci, yontemi,
beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklari, kiginin saghg1 ve sahsi ozellikleri bakimmndan
uygun olmayan yonleri ve g¢alisma veya arastrmanmn yapilacagl, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve ¢alisma veya aragtrmadan istedigi anda ¢ekilme hakkma sahip oldugu hususunda
yeterince ve anlayabilecegi sekilde sorumlu arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

f) Goniillinin serbest iradesiile ¢alismaya dahil edilecegine dair herhangi bir menfaat
teminine bagh bulunmayan rizasi almr ve bu durum (e) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik
hususlar1 kapsayan bilgilendirilmis goniillii olur formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis goniilli olur
formu iki niisha hélinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiifinda goniillitye verilir, digeri
ise sorumlu arastrmacida kalr.

g) Calisma veya arastrma srrasinda, goniillitye insan onuruyla bagdasmayacak 6lgiide aci
verecek yontemler uygulanamaz.

&) Goniilkiiniin, kendi durumu ve ¢calisma veya aragtrmanm gidisati hakkmnda istedigi zaman
bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi icin calisma veya arastrma ekibinden en az bir
kisi gérevlendirilir.

h) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman ¢alsma veya
arastrmadan ayrilir ve bundan dolay: herhangi bir yaptirima veya kayba maruz birakillamaz.

1) Sigorta teminati disinda, goniillilerin ¢alisma veya arastrmaya istiraki veya devammmn
saglanmasi i¢in goniilliiye herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak,
gontillillerin ¢alisma veya arastrmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile goniillilerin calisma
giinii kaybmdan dogan gelir azalmasiolacaksa bu durum calisma veya arastrma biitcesinde
belirtilir ve belgelenmesi durumunda biitceden karsilanir.

i) Calsma veya arastrmanm bitiminde, ¢alisma veya arastrmanm sonuglari ve calisma
veya arastrmadan kaynaklanan yararlar ile ilgili kattmcilarm bilgi alma haklari vardr. Calisma
veya arastrmanm sonunda elde edilecek bilgilerin yaymlanmasi durumunda goniilliiniin rizast
olmadan kimlik bilgileri agiklanamaz.

j) Kozmetik iirtin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aliymalari, giivenlilik ¢caligmalari veya
klinik aragtrmalarma katilacak kisiler calisma veya arastrma protokoliinde belirtilen dahil etme ve
hari¢ tutma kriterlerine gore secilirler.

k) Kozmetik tirtin veya bileseniolarak kullanmm yasakh olanlar ile higbir calsma veya
arastrma yapilamaz. Kozmetik iiriin veya bileseni olarak kullanim smirh olanlar i¢in ise belirlenen
smrrlarm digmda kullanimi amaglananlar ile hicbir calisma veya aragtrma yapilamaz.

) Gonillilerden alnan numuneler goniillintin rizast digmda baska bir calisma veya
arastrmada kullamlamaz. Goéniillillere ait gorseller rizasi dismda yayimlanamaz.

Goniilliiler iizerinde yapilan etkinlik ¢alis malan

MADDE 6 - (1) Etkinlk ¢alismalari, kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik
iddialarmi aragtrmak amaciyla yriitilen g¢aligmalardr. Goniilliler {izerinde yapilan etkinlik
calsmalary, tiiketici algi testleri, egitim almig katiimcilar tarafindan yapilan algi calismalari veya
aletsel test caligmalaridir.

Goniilliiler iizerinde yapilan giivenlilik ¢calismalar

MADDE 7 —(1) Goniilliller tizerinde yapilan giivenlilik ¢aligmalari, test edilen kozmetik



trtin veya hammaddelerinin cilt ve mukoz membran gibi dokular ile uyumunun degerlendirildigi
cahsmalardir.

Goniilliiler iizerinde yapilan kozmetik klinik arastirmalar

MADDE 8 - (1) Kozmetikiirin veya hammaddeleri kullanilarak goniilliller tizerinde
yapilan klinik aragtrmalar, bir veya birden fazla kozmetik iiriiniin klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak
ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atimlarm
tespit etmek amaciyla yapilan arastrma veya ¢alismalardr.

Calisma veya arastirmalarin yapilacag yerler, standartlar ve izin basvurusu

MADDE 9 (1) Kozmetikirin veya hammaddelerinin klink aragtwrmalari, tizerinde
arastrma  yapilacak kisilerin emniyetini saglamaya ve arastrmann saglkh bir sekilde
yiirtitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabiimesine elverisli ve arastrmanm
vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarma sahip olan {iniversite saglk uygulama
ve arastrma merkezleri, iiniversitelere bagh onaylanmis arastrma-gelistirme merkezleri, Saghk
Bakanhg: egitin ve arastrma hastaneleri ile diger laboratuvarlarda yapilir. Bu merkezler ve
hastanelerde yapilan calisma veya arastwrmalara, gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglk
kurum ve kuruluslari da dahil edilir.

Calisma veya arastirmalar icin bagvuru ve izin

MADDE 10 —(1) Kozmetik iirin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, giivenlilik
calgmalar1  veya klink arastrmalarmmm bagvurusu, gergek veya tiizel kisilerden olusacak
destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu
arastirmact tarafindan Kuruma yapilrr.

(2) Bagvuru Kurum tarafindandegerlendirilir. Etik kurul izni alnmas1 gerekenler etik kurula
yonlendirilir. Caligma veya aragtirmalara Kurumun izni alindiktan sonra baglanilr.

(3) Kurum calsma veya arastrmanm baglanmasma dair olumsuz karar vermigse, bunu
gerekgeeli olarak bagvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak iizere kararda
belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunur veya karara gerekeeli
olarak itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmedigi veya bu konuda kabul edilebilir
bir gerek¢e sunulamamasi halinde Kurum ¢alismayi reddeder.

Calisma veya arastirmalann yiiriitiillmesi

MADDE 11 - (1) Calisma veya arastrmalar asagidaki sekilde yiiriitiiliir:

a) Bu Yonetmelk kapsamindakigoniilliler tizerinde yapilan kozmetk {iriin veya
hammaddelerinin etkinlik caligmalari, giivenlilik ¢alismalar1 veya klinik arastrmalary, sorumlu
aragtrmacmmn bagkanliginda, ¢alisma veya arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiirtitiiliir.

b) Destekleyici, yazili sézlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gérevlerinin
bir kismm klinik esaslara uygun sekilde calisan sozlesmeli arastirma kuruluglarma devredebilir.
Gorevlerin sézlesmeli arastrma kurulusuna devredilmesi, destekleyicinin ¢alisma ile ilgili hukuki
sorumlulugunu  ortadan kaldrmaz. Destekleyici ve destekleyicinin gérevlendirecegi sézlesmeli
arastrma kurulusu, sdzlesme konusu islerin ve islemlerin sonuglarmdan birlikte sorumludur.

c) Goniilliller tizerinde yapilangalisma veya arastrmalarda destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmaci caligma veya
aragtrmanin ylriitiilmesi srasmda goniillii giivenligini etkileyebilecek yeni bir durumun ortaya
¢ikmast halinde gerekli tedbirleri alir. Destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi sozlesmeli
aragtrma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, bu yeni durum ve alnan tedbirler hakkindaki bilgileri
Kuruma ve ilaveten etik kurul izni gereken ¢alismalarda etik kurula bildirir.

¢) Calisma veya arastirma Kurumtarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasmnda
belirtilen tarihte baglatlamamus ise, baslatlamama sebepleri Kuruma bildirilir.

d) Sorumlu arastwrmaci, ihtiyag halinde baska merkezlerden uygun nitelikleri haiz
aragtrmacilart caligmaya dahil eder ve bunu Kuruma bildirir.

Calisma veya arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandiriimasi

MADDE 12 —(1) Kurum, ¢alisma veya aragtrmanm yriitiilmesi srasinda calsma veya
arastrmaya izin verdigi mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigmi tespit ederse, calisma veya
arastrmay1 derhal durdurur. Bu sartlarm belirlenen siire icerisinde yerine getiriimemesi veya
yerine getirilmesinin miimkiin olmadigmm anlasiimasi veya bu siire icerisinde goniilliiniin saghgmm
tehlikeye girmesi hallerinde ¢alisma veya arastrma dogrudan sonlandirilr.

(2) Calisma veya arastrma ile ilgili durdurma veya sonlandirma karar1 Kurum tarafindan
almnugsa; Kurum, alman karari gerekgesi ile birlikte etik kurul izni gerekenlerde etik kurula,
destekleyiciye, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusuna veya sorumlu
arastrmactya bildirir.

(3) Calsma veya arastrma baglatidiktan sonra destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegisozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmaci tarafindan
tamamlanmadan durdurulmus ise, sebepleri ile birlkte durdurma karari, ¢alismaya veya
arastrmaya almmus olan goniillillerin son durumlarmi igeren bilgi yazis1 da eklenerek on bes giin
icerisinde Kuruma ve etik kurul izni gerekenlerde etik kurula bildirilir.

(4) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya
sorumlu arastrmaci, ¢alisma veya aragtrmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde ¢alisma
veya arastrmanm sonlandigim Kuruma ve etik kurul izni gerekenlerde etik kurula bildirir.

UCUNCU BOLUM
Calisma veya Aragtirmaya Esas Olan Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri

Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin 6zellikleri

MADDE 13 1) Kozmetik iirin veya hammaddelerinin, kozmetik mevzuatma uygun
olmasi, buna gore tiretilmesi ve goniilliiler {izerinde ¢alisma veya arastirma yapilacak ise giivenlilik



degerlendirmesinin yapilmis olmasi gerekir.

(2) Cahsma veya arastrmaya esas kozmetik tiriin veya hammaddelerinin i¢ ambalajmda
calisma veya arastrmaya yonelik bilgilendirme ile dis ambalajmdaki veya dis ambalaji yok ise en
dista bulunan hazir ambalajindaki etiket Tiirkce olarak hazrlanir.

Kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile ilgili sorumluluk

MADDE 14 - (1) Calisma veya arastrma yapilacak kozmetik iiriin veya hammaddelerinin
imalati ya da ithalatmdan sonra kozmetik iiriin veya hammaddelerin ézelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve ¢alisma yapilan merkeze teslimi ile bu merkezde bu kosullarm devam
ettirilmesi, kullamlmamis veya geri ¢ekilmis kozmetik {iriin veya hammaddelerinin ¢alisma veya
aragtrma yapilan merkezden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin
bu  siirece ait kayitlarm tutulmasi veya tutturulmasmdan destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi s6zlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci sorumtudur.

(2) Cahsma veya arastrma yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerin teslim alnmast,
muhafazasi, yazihistek veya arastrma veya calisma protokoliine uygun dagitimi, stok kontrolil,
artan kismma protokol geregince yapilacak iglemler ve kayitlarmm tutulmasindan ¢alisma veya
arastrmanmn yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastrmaci, destekleyici veya destekleyicinin
gorevlendirecegi s6zlesmeli arastrma kurulusu sorumludur.

Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin geri ¢cekilmesi

MADDE 15 - (1) Cabsmaveya arastrmann durdurulmasi hélinde destekleyici,
destekleyicinin gorevlendirecegi soézlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmaci
tarafindan; sorumlu arastrmacmm elinde kalan kozmetik iirtin veya hammaddelerinin tamanu
dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir, bu durum on bes is giinii igerisinde belgeleriyle birlikte bir
rapor halinde Kuruma bildirilir.

(2) Calsma veya arastrmada kullanlan kozmetik {riin veya hammaddelerinin geri
cekilmesi ve geri ¢ekilen kozmetik tirtin veya hammaddeleri ile ilgili yapilacak islemler ve varsa
tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrmtili olarak belirtilir.

Calisma veya arastirma kayitlan ve gizlilik

MADDE 16 —(1) Calsmaveya arastrma ile ilgili kayitlarm tamamu destekleyici,
destekleyicinin gérevlendirecegi sozlesmeli aragtrma kurulusu veya sorumlu aragtrmaci
tarafindan  diizenli olarak tutulur ve c¢aligma veya arastrmanmn biitiin merkezlerde
tamamlanmasmndan sonra en az bes yil siire ile saklanir; ancak, bu siire ¢alisma veya arastrma
yapilan kozmetik {iriin veya hammaddenin niteligine bagh olarak gerektiginde daha uzun olabilir.

(2) Calisma veya aragtrmanin herhangi bir sebeple devri derhal Kuruma bildirilir. Calisma
veya arastrmayi devralan, veri veya belgelerin tiimiinin muhafazasmdan ve arsivlenmesinden
sorumiudur.

(3) Calisma veya arastrma ile ilgili belgelerin gizliligi esastr. Bu belgeler ancak hukuken
yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

DORDUNCU BOLUM
Bildirimler

istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 17 - (1) Goniilliller {izerinde yapilan ¢alisma veya arastrmalarda sorumlu
arastrmaci veya gorevlendirecegi bir arastrmaci, protokolde belirtilen ve hemen rapor edilmesi
gerekli gériilmeyenler hari¢ istenmeyen etkilerin tamamini derhal destekleyici veya destekleyicinin
gorevlendirecegi s6zlesmeli aragtirma kurulusuna bildirir.

(2) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya
sorumlu aragtrmaci, arastrmaci veya arastrmaciar tarafindan kendisine rapor edilen tim
istenmeyen etkilere ait kayitlar1 tutmakla, bu bilgileri Kuruma ve ilaveten etik kurul izni gereken
calismalarda etik kurula bildirmekle ve istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunmakla yiikiimliidiir.

Ciddi istenmeyen etkilerin bildirimi

MADDE 18 — (1) Goniilliller tizerinde yapilan ¢alisma veya arastrmalarda destekleyici,
destekleyicinin gérevlendirecegi sdzlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastirmaci, ¢alisma
veya arastrma sirasinda gelisen ciddi istenmeyen etkilere ait kayitlar1 yedi giin iginde Kuruma ve
ilaveten etik kurul izni gereken ¢aligmalarda etik kurula sunmakla, ek bilgileri iceren izleme
raporlarmi ise sekiz giin icerisinde Kuruma ve ilaveten etik kurul izni gereken ¢aligmalarda etik
kurula sunmakla ve calisma veya arastrmanm yapildigi merkezlerdeki tiim arastrmacilari
bilgilendirmekle yiikiimliidiir.

Diger bildirimler

MADDE 19 —(1) Calsma veya arastirma ile ilgili gérevlendirmelerden bildirim niteliginde
olanlar Kuruma bildirilir. Onemli degisiklik olarak degerlendirilen gorevlendirmeler icin ise basvuru
yapilr.

(2) Bildirimlerin ~ Kuruma diizenli olarak iletiimesinden destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi s6zlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastrmaci sorumtudur.

BESINCi BOLUM
Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarmin Yapisi, Caliyma
Usiil ve Esaslar, Gorevleri ile Damisma Kurulu

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarimin te skili

MADDE 20 (1) Etikkurullar, calisma veya arastrmalara katilacak goniillillerin haklari,
saglik yoniinden glivenligi ve esenliginin korunmasi, ¢alisma veya arastrmanmn mevzuata uygun
sekilde yaplmasmm ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla, caligma veya arastrma protokolii,
calisma veya arastrmanm tasarm ve uygunlugu, goniillillerin dahil edilme ve diglanma kriterleri,
arastrmaciarm uygunlugu, ¢alisma veya arastrma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniillillerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kigilerden almacak olurlar ve ¢alisma



veya arastrmalarla ilgili diger konular klinik ve etik yonden degerlendirmek amaciyla en az biri
saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u olmak kaydiyla ve tiyelerinin ¢ogunlugu
doktora veya tipta uzmanlk seviyesinde egitimli saglk meslek mensubu olacak sekilde, en az yedi
ve en ¢ok on bes tiyeden olusturulur.

(2) Bir etik kurul iyesi ayni anda birden fazla etik kurulda gorev alamaz.

(3) Etik kurul tiyelerinden en az tigii etk kurul sekretaryasmm bulundugu kurumun dismdan
olmaldir.

(4) Etik kurullar, Kozmetik Klinik Aragtrmalar Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

(5) Basvuru, bu Yonetmelik kapsaminda kurulmus etk kurullardan herhangi birine yapilr.

(6) Etik kurullar tiniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanm teklifi ve Kurumun onay ile kurulurve bu onay tarihi
itbariyle faaliyetlerine baslar.

(7) Etik kurullar, faaliyetlerine basladiktan sonra, tiye degisimi dismdaki yazigmalarmi kendi
sekretaryasi araciligiyla, dogrudan Kurum veya destekleyici veya destekleyicinin gérevlendirecegi
s6zlesmeli arastrma kurulusu ile yapar.

(8) Kurum, etik ikelere uygun calismayan ya da Kurumun yapacagi denetim sonucunda
etik kurul ¢alsmalarmm yiritiilebilmesi i¢in gerekli mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman
yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarr. Belirlenen miiddet igerisinde uyar1 sebebinin
giderimemesi halinde Kurum tarafindan verilen onay iptal edilir.

(9) Kozmetik Klinik Aragtrma Etik Kurulunda asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) Farmasotik teknolojialaninda doktora unvani almig tercihen kozmetoloji alannda
¢alismalari olan eczaci,

b) Farmasoétik toksikoloji alannda doktora unvani almig eczaci veya tabip,

c¢) Farmakognozi veya farmasétik botanik alaninda doktora unvani almis eczact,

¢) Farmasdtik kimya alaninda doktora unvam almis eczaci,

d) Farmakoloji alaninda doktora unvam almis eczaci veya uzmanligmi almis tabip,

e) Deri ve ziihrevi hastaliklar alaninda uzmanhgm tamamlamus tabip,

f) Dis eti hastaliklar1 tedavisi alaninda uzmanhgm tamamlams dis tabibi,

g) Hukukgu,

§) Saglk meslek mensubu olmayan kisi,

h) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora veya uzmanhgm tamamlanus kisi,

1) Uzman goriisti gereken durumlarda; ihtiyag duyulan alanda uzmanlik veya doktora unvani
almus kisiler.

(10) Kozmetik Klinik Arastrma Etik Kurulunda 9 uncu fikranmn (a), (b), (¢), (¢), (e), (g) ve
(&) bentlerinde belirtilen niteliklerdeki {iyelerin bulunmasi zorunludur.

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin ¢alisma usil ve esaslan

MADDE 21 — (1) Etik Kurullarn ¢alisma usil ve esaslar1 agsagidaki gibidir:

a) Etik kurullar, calisma veya arastrma basvurularmi bilimsel ve etk yonden degerlendirme
ve onay verme hususlarmda bagmsizdir.

b) Etik kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirkii bilgi icin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

¢) Etik kurul tiyeleri, Kurumunhazirlayacag gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak
gorevlerine baslar.

¢) Incelenen calisma veya arastrmada gorevi bulunan etik kurul iiyesi, bu calisma veya
arastrmanimn etik kuruldaki tartimalarma ve oylamasma katilamaz, kurul kararmi imzalayamaz.

d) Etik kurul tiyeleri tiye tam sayismm ticte ki ¢cogunlugu ile toplanr ve iiye tam sayismmn
salt cogunlugu ile karar verir.

e) Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste
tli¢ toplantrya veya aralikli olarak toplam bes toplantiya katilmayan tiyelerin {iyeligi kendiliginden
diiger. Gorev siiresi dolan veya tiyeligi diisen tiye yerine ayn niteliklere sahip bir tiye segilir.

f) Etik kurullar ihtiya¢c durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazih gortistinti alir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet eder.

g) Etk kurullarm c¢alsma yontemleri Kurum tarafindan belirlenir ve Kurumun internet
sitesinde yaymmlanir. Etik kurullar ¢alismalarmi bu diizenleme ¢ergevesinde yiiriitiirler.

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarimin gérev ve yetkileri

MADDE 22 — (1) Etik Kurullarm gérev ve yetkileri sunlardir;

a) Bu Yonetmelk kapsammndakigalisjma veya aragtrmalar, etik kurullar tarafindan
degerlendirilir.

b) Bu Yé6netmeligin kapsamiiginde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, bagka kurum
veya kuruluglarca etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarmi icra edecek ayri bir kurul veya yapi
olusturulamaz.

¢) Etik kurullar, calisma veya arastrma bagvurusu hakkinda goriis olugtururken;

1) Calisma veya arastrmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Calisma veya arastrmanm klinik verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigm,

3) Calisma veya aragtirmanm uygunlugunu,

4) Insan iizerinde ilk defa yapilacak ¢alisma veya arastrmalarda, éncelikle insan dis1 deney
ortammnda yapilmis olmasi zaruretini,

5) Insan dis1 deney ortammda yapilan deneyler sonucunda ulagian verilerin, variimak
istenen hedefe ulasmak agisindan c¢alisma veya arastrmanin insan iizerinde yapilabilecek
olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan tizerinde de yapilmasm gerekli kilmas1 hususunu,

6) Caligma veya aragtrma protokoliinii,

7) Calisma veya arastrma ile ilgili olarak verilen yazih bilgileri, goniillii olurlarmm alnmasi
amactyla izlenen yontemi,



8) Calisma veya arastrma sebebiyle ortaya ¢ikan saglk problemleri, istenmeyen ve/veya
ciddi istenmeyen etkinin goriilmesi durumunda destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi
sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmacmm sorumlulugunu ve géniilliller icin
yapilan sigorta sertifikasi veya policesinin kapsamun,

9) Calisma veya arastrmada gérev alan tiim ekibin uygunlugunu,

10) Giivenlilik degerlendirmesi raporunu,

11) Goniillillerin ¢aligma veya aragtrmaya alnmasima iliskin diizenlemeleri,

12) Arastrmaciar ve goniilliiler icin uygun bulunan telafi diizenlemelerine iliskin biitceyi,
destekleyici ile ¢alisma veya arastrmanm yapilacagr yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlagma
mevcutsa anlasmanimn ilgili bélimlerini,

degerlendirir.

¢) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir calisma veya arastwmayi, gerektiginde ¢alisma veya
arastrma srasinda ve yerinde izler.

d) Etik kurul, gériistinii bagvuru tarihinden itibaren en ¢ok on bes is giinil icerisinde bagvuru
sahibine bildirir.

e) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde,
gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden ikinci bir kez
istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluincaya kadar inceleme siireci
durdurulur.

Klinik Arastirmalar Damisma Kurulunun gorev ve yetkileri

MADDE 23 —(1) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan flag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastrmalari Hakkmda Yonetmelikte belirtilen ve Kurumnezdinde
teskil olunan Klinik Aragtrmalar Danigma Kurulu, Kurumun talebidurumunda, bu Y 6netmelik
hiikiimlerine tabi tiim kozmetik klinik aragtrmalarinda etik kurul kararlarma yapilacak itirazlari,
etik kurullarla ilgili sikdyetleri ve klinik aragtwmalarla ilgili olarak etik kurullarca veya Kklinik
aragtrmanm taraflarmca Kuruma iletilen ve uzmanlik goriisii gerektiren hususlarda goriis bildirir.

ALTINCI BOLUM
Egitim, Denetim, Sorumluluk, Yasaklar ve idari Yaptirnmlar

Egitim

MADDE 24 - (1) Kurum gerektiginde goniilliler {izerinde kozmetk {iriin veya
hammaddeleri ile yapilacak etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢calismalart ve/veya klinik aragtirmalart
konularmda egitim almis nitelikli sorumlu arastrmacy, arasgtrmaci ve bu alanda c¢alisan diger
kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenler.

Denetim

MADDE 25 - (1) Kurum,goniilliler iizerinde yapilan kozmetk {irin veya
hammaddelerinin klinik arastrmalarmmn yapildigi merkezleri, destekleyiciyi ve sézlesmeli aragtrma
kurulugunu, aragtrma yapilan kozmetik iirtin veya hammaddelerinin imal edildigi yerleri, aragtrma
ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlary, etik kurullary, bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat
hitkiimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler veya
denetletir.

Sorumluluk

MADDE 26 — (1) Calisma veya aragtrmanm sorumlulugu ¢alisma veya arastrmayi yapan
kisi veya kisiler, kurum, kurulus, destekleyici ve sézlesmeli arastrma kurulusuna aittir.

(2) istenmeyen veya ciddiistenmeyen etki olmas1 durumunda destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmaci tarafindan, goniillillere
tibbi destek hizmeti saglanr. Bu tibbi hizmet karsiiginda yapilan masraflar goniillii veya Sosyal
Giivenlik Kurumu’ndan istenemez.

(3) Goniilliiler tizerinde yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari,
giivenlilik caligmalari veya klinik arastrmalarmna istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur
formunun alnmis olmasi, goniilliiniin ¢alismadan dolayr ugradigt zararlarm tazminine iliskin
haklarm ortadan kaldirmaz.

(4) Caliyma veya arastrma yapilan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin, kozmetik iiriin
veya hammaddelerinin kullanlmasma mahsus cihaz ve malzemelerin bedeli destekleyici,
destekleyicinin  gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu aragtrmaci
tarafindan kargilanir.

(5) Calsma veya arastrmayiyapacak olan gercek veya tiizel kisilerin ¢alisma veya
arastrmanin finansmanm bagvuru dosyasmda ayrmtih olarak belirtmesi zorunludur.

idari yaptinmlar

MADDE 27 —(1) Kozmetikiirin veya hammaddelerinin etkinlk ¢ahsmalari, gtivenlilik
calismalari veya klinik aragtrmalarma iligkin hitkiimlerin ihlali halinde ilgili ¢alisma veya arastirma;
uluslararas1 ¢ok merkezli ise Tirkiye’de yapilan kismu Kurumtarafndan durdurulur veya
sonlandirilr.  Durdurma  sebeplerinin ~ giderilmesi halinde durum destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastrma kurulusu veya sorumlu arastrmaci tarafindan Kuruma
bildirilir ve Kurumun uygun gérmesi durumunda ¢alisma veya arastrmaya devam edilir.

(2) Kurum, etk ilkelere uyguncalismayan veya Kurumun yaymladigi Kozmetik Klinik
Aragtrmalar1 Etik KurulStandart Calisma Y 6ntemi esaslarmi yerine getirmeyen ya da yapilan
denetim sonucunda etk kurul ¢alismalarmm yiiriitiilmesi i¢in uygun olan mekan, sekretarya, arsiv
ve ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarwr. Belirlenen siire icerisinde uyart
sebebinin giderilmemesi halinde, Kurum tarafindan verilen onay iptal edilir.

(3) Bu Yonetmelikte belirtilen hitkkiimlere aykirt davranan ve faaliyette bulunanlar hakknda
fiillerinin niteligine gore ilgili diger mevzuat hikiimleri kapsaminda idari yaptirmmlar uygulanir.

YEDINCi BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler
Kilavuz

MADDE 28 (1) Yoénetmelik hiikiimlerinin uygulanmast maksadiyla Kurum tarafindan
kilavuzlar yaymlanr.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 29 —(1) BuYonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbm
Uygulanmasi Bakimmndan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi ile diger
ilgili mevzuat hitkkiimleri uygulanr.

Yiiriirliik

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

Yiiriitme

MADDE 31 - (1) BuYénetmelik hikkiimlerini Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiirtitiir.



