TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK KLINIK ARASTIRMALAR ETIiK KURULUNA BASVURU SEKLINE
ILISKIN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalar1 ile Klinik Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelik gereklerine istinaden is bu Kilavuz,
goniilliiler tizerinde yapilacak olan kozmetik {irlin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari,
giivenlilik ¢alismalar1 veya klinik arastirmalari ile ilgili olarak Kozmetik Klinik Arastirmalar
Etik Kuruluna yapilacak basvurunun sekli ve igerigi ile ilgili olarak yol gostermek iizere
hazirlanmstir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, goniilliiler iizerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile
yapilacak olan ¢alisma veya arastirmalar1 gergeklestirecek gergek veya tiizel kisiler icin
hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 20/09/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik’e dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Bilgilendirilmis goéniillii olur formu (BGOF): Calisma veya arastirma hakkinda
ayrmtilt ve anlagilir bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

b) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik
caligmalari, gilivenlilik calismalar1 veya klinik arastirmalarinin  amacini, ydntemini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve ¢alisma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli
olarak tanimlayan belgeyi,

c) Destekleyici: Kozmetik {irtin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik
calismalar1 veya klinik arastirmalarinin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

¢) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile
yapilacak calisma veya aragtirmaya katilacak goniillillerin haklarmin, saglik yoniinden
giivenliginin ve esenliginin korunmasi, ¢aligma veya arastirmanin ilgili mevzuata uygun sekilde
yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla ¢aligma veya arastirma protokolii,
arastirmacilarin  uygunlugu, calisma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
goniilliillerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler, goniilliillerden alinacak
olurlar hakkinda ve ¢alisma veya arastirmalar ile ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden
goriis vermek tizere Kurumca teskil edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) Sorumlu arastirmaci: Calisma veya arastirma konusu ile ilgili dalda, ¢alisma veya
arastirmanin  gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis, ¢alisma veya arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

e) Sozlesmeli arastirma kurulusu (SAK): Destekleyicinin kozmetik iiriin veya
hammaddelerinin etkinlik ¢alismalar1, giivenlilik ¢alismalar1 veya klinik arastirmalart ile ilgili



gorev ve yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sdzlesmeyle devrettigi bagimsiz
kurulusu,

ifade eder.

Basvuru ve bildirimlerin sekli ve icerigi

MADDE 5- (1) Basvuru, mevzuata uygun sekilde, destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli aragtirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir.

(2) Calisma veya arastirmalar i¢in bilimsel ve etik yonden onay almak amaciyla bir
kozmetik klinik arastirmalar etik kurulana basvuru yapilir.

(3) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna, Kurumun internet sitesinde
yayimlanan bagvuru formu ve iist yazi 6rnegi ile bagvuruda bulunulmalidir. S6z konusu formlar,
gerektiginde gilincellenmekte olup, basvuruda kullanilacak formun gilincel olmasi
gerekmektedir.

(4) Calisma veya arastirma uluslararasi ise ayni bagvurunun sunuldugu diger ilgili
otoritelerin bir listesi dosyaya eklenir. Diger iilkelerde uygulanacak protokol ve diger hususlar
ile tlkemizde uygulanacak protokol ve diger hususlar arasinda farkliliklar mevcut ise
gerekgeleri ile belirtilir.

(5) Bagvuru sahibi sorumlu aragtirmaci ya da ¢alisma veya arastirmanin destekleyicisi
degil ise destekleyici tarafindan sozlesmeli arastirma kurulusunun hangi konularda
yetkilendirildigine dair belgenin orijinali bagvuru dosyasina eklenir.

(6) 1k basvuru ve onemli degisiklik basvurulari igin, etik kurulun talep etmesi
durumunda, Kurumun belirledigi ve Kurumun internet sitesinde yayimlanan bagvuru iicretini
gegmeyecek sekilde belirlenen iicretin kozmetik klinik arastirmalar etik kurulun kuruldugu
kurumun/kurulusun belirledigi hesaba yatirildigina dair dekontun asli ve bir 6rneginin bagvuru
dosyasina eklenmesi gerekmektedir.

(7) Akademik amagh ¢alisma veya arastirmalar (tez, proje, vb.) igin basvuru iicreti
yatirilmasina gerek yoktur. Ancak s6z konusu g¢aligma veya arastirmanin akademik amach
olduguna dair ilgili kurumun yoneticisi (fakiiltelerde dekan, hastanelerde genel sekreter veya
hastane yoneticisi) tarafindan onaylanan belge basvuru dosyasinda yer alir.

(8) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu aragtirmact sunulan bilgilerin yeterli oldugunu ve ekteki belgelerin mevcut bilgileri
dogru sekilde yansittigini, ¢alisma veya arastirmanin baslatilmasini kendi goriislerine gore
mantiklt buldugunu, calisma veya arastirmanin baglatilmasin1 kabul ettigini ilgili bagvuru
formunu imzalayarak taahhiit etmis olur.

Calisma veya arastirma protokolii

MADDE 6- (1) Calisma veya arastirma protokoliiniin igerigi mevzuata uygun olmalidir.

(2) Calisma veya arastirma dosyasi ekinde sunulan protokol; protokoliin siiriim
numarasini, c¢alisma veya arastirmanin ag¢ik adimi, destekleyici, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmacinin protokole ait
belirledigi  biitlin ~ siirimlerin  kod numaralarini, degisikliklerin  dahil edilmesi ile
giincellestirilecek olan siirlim numarasini ve tarihini veya bu protokole verilen kisa baglik veya
verilen ismi kapsamali, destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli aragtirma
kurulusu veya sorumlu aragtirmaci tarafindan imzalanmalidir.

(3) Calisma veya arastirma protokolii ve protokol degisikligi, farkli dilde ise protokoliin
orijinali ile protokol ve protokol degisikliginin Tiirkge terctimesi birlikte génderilmelidir.



Degisikliklerin bildirimi ve izin alma yontemi

MADDE 7- (1) Calisma veya arastirma baslatildiktan sonra yiiriitiilmesinde degisiklik
yapilmasina izin verilebilmektedir.

(2) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci degisikligin dnemli olup olmadigini degerlendirmeli ve Kurumun internet
sitesinde yayimmlanan uygun gilincel form ve iist yazi 6rnegi ile etik kurula bagvuruda
bulunmalidir.

(3) Calisma veya arastirmalarda onemli degisiklik olarak degerlendirilecek hususlar;

a) Destekleyici veya destekleyicinin gorevlendirecegi sdzlesmeli arastirma kurulusunun
degismesi,

b) Sorumlu arastirmacinin degismesi,

c) Calisma veya arastirma yapilacak yerlerin degistirilmesi, kapatilmasi veya yeni
yerlerin eklenmesi,

¢) Calisma veya aragtirmaya esas olan kozmetik {iriin veya hammaddelerinin degismesi,

d) Calisma veya aragtirmaya esas olan kozmetik {iriin veya hammaddelerinin adi/ ticari
adinin degismesi,

e) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik {iriin veya hammaddelerinin tireticisinin
degismesi,

f) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik tiriin veya hammaddelerinin iiretimiyle
ilgili bilgilerdeki degisiklikler,

g) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik tiriin veya hammaddelerinin kullanim
stiresinin ve sikliginin degismesi,

g) Calisma veya aragtirmada karsilastirma amach kullanilan kozmetik iirlin veya
hammaddeler mevcut ise bunlarin degistirilmesi,

h) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iiriin veya hammaddelerinin kritik
ozelliklerinde; stabilitesi, yapisi, etkisi, formiilasyonu ve benzerlerinde degisiklik,

1) Calisma veya arastirmaya esas olan kozmetik iirtin veya hammaddelerinin glivenlilik
degerlendirmelerine iligkin degisiklik,

i) Goniilliiler tizerinde uygulama sirasinda ¢alisma veya arastirmaya esas olan kozmetik
tirlin veya hammaddelerinin giivenliligine dair degisiklik,

J) Calisma veya arastirmanin bilimsel degerinin degismesi,

k) Calisma veya arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yontemindeki degisiklikler,

1) Calisma veya arastirma protokoliine iligskin degisiklikler,

m) Calisma veya arastirmanin amacinin degismesi,

n) Calisma veya arastirmanin tasariminin degismesi,

0) BGOF’nin degismesi,

0) Calisma veya arastirmaya goniillii alma yonteminin degismesi,

p) Test veya Ol¢iimlerin eklenmesi, ¢ikarilmasi veya yontemlerinin degismesi,

r) Goniillii sayisinin degismesi,

s) Gondiilliilerin yas araliginin degismesi,

s) Goniilliillerin ¢alisma veya arastirmaya dahil edilme ve hari¢ tutulma kriterlerinin
degismesi,

t) Istatistiksel analiz yonteminin degismesi.



(4) Degisiklige iliskin bagvuru asgari asagidaki bilgileri igermelidir:

a) Konuya uygun basvuru iist yazi 6rnegi,

b) Kurumun internet sitesinde yayimlanan giincel bagvuru formu;

1) Calisma veya arastirmanin agik adi, mevcut ise protokol kod numarasi,

2) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci bilgileri,

3) Giincellenen degisikligin siirim numarasi Ve tarihi,

4) Degisikliklerin altinin ¢izilerek belirtilmesi, miimkiinse degistirilen dokiimanlarin
Ozeti,

5) Calisma veya arastirmaya dahil olan goniilliller i¢in muhtemel sonuglar ve bu
sonuglarin degerlendirilmesi.

(5) Bagvurularin reddedilmesi bagvuru sahibinin bilgileri yeniden sunma hakkini
ortadan kaldirmaz.

Calisma veya arastirmalarin durdurulmasi

MADDE 8- (1) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu aragtirmaci, g¢alisma veya arastirmay1 durdurdugunda ilgili etik kurulu
bilgilendirir.

Calisma veya arastirmalarin sona erdirilmesinin bildirimi

MADDE 9- (1) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci, ¢alisma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren
doksan giin igerisinde ¢aligma veya arastirmanin sona erdirildigini ilgili etik kurula bildirir.

(2) Calisma veya arastirma protokoliinde ¢aligma veya arastirmanin sona erdirilmesi ile
ilgili bir bolim yer almalidir. Calisma veya arastirmada yer alan en son goniilliiniin son ziyaret
tarihi, calisma veya arastirmanin sona erdirilmesi olarak belirtilebilir. Herhangi bir istisnai
durum gerekgesi ile birlikte protokole yazilir.

(3) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci, Kurumdan izin aldiktan sonra ¢alisma veya arastirmay1 baglatmamasi veya
durdurduktan sonra tekrar baglatmamasi durumunda ilgili etik kurulu bilgilendirmelidir. Bu
bilgilendirme, kisaca ¢alisma veya arastirmayi baslatmama ve sona erdirme nedenlerini
aciklayan bir yazi igermelidir.

(4) Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sézlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaci ilgili etik kurula ¢alisma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren
doksan giin igerisinde ¢aligma veya aragtirma sonug raporunu sunar.

Yiiriirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiiriitiilir.



