Saglik Bakanligindan

GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP UYGULAMALARI KLINiK
ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

GENEL GEREKCE

Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile iyi klinik uygulamalari

cergevesinde, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari alanlarinda insanlar iizerinde
bilimsel arastirma yapilmasina ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslari
diizenlemektir.

Bu Yonetmelik taslaginin temelini ve gerekgesini olusturan hususlar asagida siralanmistir:

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Yonetmeligi 27/10/2014 tarihli ve
29158 sayili Resmi Gazete de yayimlanarak yiiriirlige girmistir. Yasal dayanag 1219
sayilt Kanun, 1 Numarali Cumhurbaskanligi Kararnamesi ve 3359 sayili Kanun olan
yonetmelik ile lilkemizde geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin Bakanlik¢a
yetkilendirilmis saglik kuruluslar1 biinyesinde, sorumlu tabip ve/veya alaninda dis
tabibi gozetiminde, insan saglig iizerine ve tedavi uygulamalarini destekleyici olarak
yapilmast hukuki bir zemin kazanmastir.

Diinya Saglik Orgiitii Tarafindan Yayimlanan 2013-2017 Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Stratejisinde, Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin kullaniminin
yayginlastirilmasi ve bu amagla daha fazla klinik calisma yapilmasi gerekliligi ortaya
konmus ayrica iilkelerin bu alan ile ilgili yasal diizenlemeye gitmeleri tegvik edilmistir.
Avrupa Birligi tarafindan yiiriitiilen resmi bir proje olan CAMBrella projesi ile Avrupa
Birligi iilkelerinin geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 alanindaki durumlari
ortaya konmus ve lilkelere geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 alaninda bir
perspektif konmustur. Bu cergevede geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalar
alaninda Avrupa iilkelerinin geg¢misten bu giine edindikleri birikimlerden
faydalanilmas: gerektigi ve modern tibbr destekleyici bu uygulamalarin yasal durumu
ve arastirilmalari tizerinde durulmustur.

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin regiilasyonu, basta Onuncu
Kalkinma Plan1 ve Saglik Bakanligi 2010 Stratejik Plani ile ortaya konmus ve bu
baglamda Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii blinyesinde yapilanmaya gidilmistir.
Ayni zamanda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde Fitoterapi ve
homeopati iiriinlerine doniik ruhsatlandirma ¢aligsmalar1 devam etmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan /la¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik (13.4.2013 tarihli ve 28617 sayil), Tibbi
Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi (6.9.2014 tarihli ve 29111 sayili) ve Kozmetik
Uriin Veya Hammaddelerinin Etkinlik Ve Giivenlilik Calismalar: Ile Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik (20.9.2015 tarihli ve 29481 sayili) ile ilag ve
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biyolojik iiriinler, tibbi cihazlar kozmetikler ile ilgili yapilacak klinik arastirmalarin
mevzuati diizenlenmistir. Bu sayilanlarin haricinde kalan Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalart i¢in yapilacak klinik arastirmalar ise sayilan Yonetmeliklerin
kapsaminda bulunmamaktadir. Dolayisi ile bu konuda bir mevzuat boslugu
bulunmaktadir.

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 konusunda diizenleme yapma yetkisi 1
Numarali Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 355 inci maddesi geregince Saglik
Bakanliginda olup gorevli ve yetkili birim Saglik Hizmetleri Genel Mudiirliigidiir.
Kamu ve 0Ozel sektor, tiizel ve gercek Kkisiler ile arastirmacilar, geleneksel ve
tamamlayict tip alaninda klinik arastirma (insanlar {izerinde arastirma) yapmak
istediklerinde bir takim zorluklarla karsilasmakta, bazi1 uygulamalar ve geleneksel ve
tamamlayic1 tip uygulamalarina ait kavramlar bu alana yabanci kisiler tarafindan
geregi gibi algilanamamakta olup kargasaya sebep olmaktadir. Ayrica, geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalarina doniik arastirmalar i¢in hangi etik kurulundan onay
alinmasi1 ve hangi kurumun izni ile arastirmalarin baslatilmasi, siirdiiriilmesi, sona
erdirilmesi ve denetlenmesi gibi hususlarda belirsizlikler bulunmakta ve sikintilar
yasanmaktadir. Bu durum, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin kanita
dayal1 bir sekilde gelismesinin ve uygulanmasinin 6niinii kesmektedir.

Bu yonetmelik ile yukarida belirtilmis olan belirsizliklerin ve kargasanin giderilmesi;
geleneksel ve tamamlayic1 tip uygulamalari alanlarindaki klinik arastirmalarin
sayisinin artmasi, kanita dayali geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin ve
drtinlerinin kullanima sunulmasi, bu iirlinlerin ve uygulamalarin gelistirilmesi,
arastirmacilarin goniilliilere kars1 sorumluluklarinin ortaya konulmasi, is ve islemlerin
mevzuat dairesinde yerine getirilmesi gibi hususlar hakkinda gerekli olan hiikiimlerin
konulmasi amaglanmustir.

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari alaninda klinik aragtirma yapmak
isteyen bilim insanlarinin, klinik arastirma siirecinde izlemesi gereken usul ve esaslar
bu Yonetmelikte belirlenmistir.

Bu Yonetmelikte Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin klinik aragtirmalari
ile ilgili tanimlar yapilmis ve uygulamalara doniik tanimlamalarda yasanan kavram
kargasasinin giderilmesine ¢alisilmistir.

Gontiilliiler iizerinde aragtirma yapilabilmesi i¢in gerekli olan esaslar ortaya konmus ve
goniillerin haklarin1 korumaya doniik mevzuat diizenlemesi yapilmastir.

Bu Yonetmelikte ¢ocuklar lizerinde, gebe, lohusa ve emziren kadinlar {izerinde ve
kisith bireyler iizerinde yapilacak Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin
klinik aragtirmalarinin usul ve esaslar1 ile denetim sartlar1 diizenlenmistir.

Klinik arastirmanin dénemleri ve siirecleri tanimlanmis ve ayrica arastirma yapilacak
yerin nitelikleri ortaya konmustur.

Arastirma basvurusunun yapilma usul ve esaslar1 belirlenmis ve etik kurulu onayi ile
Genel Miidiirliik izninin ne sekilde yapilacagi hikkiim altina alinmistir.

Arastirmalarin baslatilmasi, yiriitiilmesi, durdurulmasi ve sonlandirilmasi is ve
islemlerinin hangi durumlarda ve hangi gerekgeler ile yapilacagmna doniik usul ve
esaslar ortaya konulmustur.



e Arastirma irilinlerinin imalati, ithalati, etiketlenmesi stireci ile ilgili destekleyici ve
sorumlu arastirmacinin sorumluluk ilkeleri belirlenmistir.

e Advers olay, ciddi advers olay kavramlar1 tanimlanmis, bu olaylarin bildirim usul ve
esaslar1 ortaya konmustur.

e Arastirma kayitlarinin gizliligi ve devri agiklanmistir.

e Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarina doniik klinik aragtirmalarin denetimi
ile ilgili usul ve esaslar belirlenmistir.

e Yasaklar, yaptirimlar ve miieyyideler belirlenmistir.

e Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari Etik Kurullarinin teskil edilme sartlari,
iiyeleri, ¢alisma usul ve esaslari, gorev ve yetkileri hiikkme baglanmistir.

e Goniilliilerin sigortalandirilmasi ve sartlar1 agiklanmastir.

e Genel Miidiirliik¢e yayimlanacak olan klavuzlar ile ilgili hiikkiim konmustur.

e Hiikiim bulunmayan haller, yiiriirliik ve yiiriitme hiikiimleri agciklanmistir.

MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- Yonetmeligin amaci ortaya konmustur.

MADDE 2- Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Y 6netmelik taslaginin kapsami belirlenmistir. Boylece hangi aragtirma tiirlerinin bu yonetmelik
hiikiimlerine tabi oldugu, hangi arastirma tiirlerinin de Yo6netmelik kapsam: disinda kaldiginin
siirlar1 net bir sekilde ¢izilmistir.

MADDE 3- Yo6netmeligin Yasal dayanak maddesidir.

MADDE 4- Yonetmelikte gecen tanimlar ortaya konmustur. Tanimlar yazilirken kavram
kargasasina ve hukuki bir bosluga diisiilmemesi i¢in ayrintili bir tanimlama usuli
benimsenmigstir. Boylelikle Geleneksel ve Tamamlayicit Tip klinik aragtirmalar1 hakkinda bir
kavramsal belirsizlik olugmasi engellenmek istenmistir.

MADDE 5- Aragtirmanin genel esaslar1 belirlenmistir. Geleneksel ve Tamamlayict Tip Klinik
Aragtirmalart  konusunda goniilliler iizerinde yapilacak klinik arastirmalarin esaslari
belirlenirken iilkemizin taraf oldugu uluslararasi sozlesmeler ile list hukuk normlar1 esas
alinmis ve insan saglig1 iizerine yapilacak arastirmalarin genel esaslarina paralel bir diizenleme
metodolojisi ¢izilmistir. Goniilliilerin arastirma oncesinde, siiresince ve sonrasinda haklari sirali
olarak belirtilmistir. Goniilliillerin  kisisel bilgi glivenligi, rizasi, ¢ekilme ozgiirliigi,
sigortalanmasi gibi temel esaslar belirtilmistir.

MADDE 6- Cocuk bireyler iizerinde yapilacak klinik arastirmalarin daha siki sartlara bagh
olmasi esastir. Bu madde ile ¢ocuk bireylerin saglig1 iizerine yapilacak klinik arastirmalarin
hangi usul ve esaslar ile yapilabilecegi agiklanmistir.

MADDE 7- Gebe, lohusa ve emziren bireyler iizerinde yapilacak klinik arastirmalarin daha
siki sartlara bagl olmasi esastir. Bu madde ile gebe, lohusa ve emziren bireylerin sagligi tizerine
yapilacak klinik arastirmalarin hangi usul ve esaslar ile yapilabilecegi agiklanmistir.



MADDE 8- Kisith bireyler iizerinde yapilacak klinik arastirmalarin daha siki sartlara bagl
olmasi esastir. Bu madde ile kisitl bireylerin sagligi {izerine yapilacak klinik arastirmalarin
hangi usul ve esaslar ile yapilabilecegi aciklanmistir. Kisith bireyler {izerinde yapilacak
caligmalarda vasi onayimin hangi usul ve esaslar ile yerine getirilecegi belirlenmistir.

MADDE 9- Bu madde ile geleneksel ve tamamlayici tip klinik arastirmalari ruhsat veya izin
oncesi donem ve ruhsat veya izin sonrasi donem olarak iki doneme ayrilmstir.

MADDE 10 - Bu madde ile Geleneksel ve Tamamlayict Tip Klinik Arastirmalarinin
yapilabilecegi yerlerin Ozellikleri ve bu yerlerin sahip olmasi gereken asgari standartlar
belirlenmistir. Bu belirlemeler yapilirken iilkemizde mevzu olarak bulunan diger klinik
aragtirmalara ait yonetmelikler ile Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari
Y o6netmeliginin diizenlemeleri goz 6niinde bulundurulmus ve herhangi bir mevzuat ¢akismasi
meydana gelmemesi hususunda gereken 6zen gosterilmistir.

MADDE 11 — Bu madde ile arastirma basvuru dosyasinin nasil hazirlanacagi, etik kurulu
onayinin nasil alinmasi gerektigi ve Genel Miidiirliik izninin alinmasina y6nelik usul ve esaslar
belirlenmistir. Bu ¢alismalarda arastirmanin insicam igerisinde yiiriitiilmesi i¢in hangi sirayla
basvuru yapilmasi gerektigi ortaya konmustur.

MADDE 12 - Bu madde ile Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari klinik
aragtirmalarinin hangi durumda baglatilabilecegi ve baglatilan ¢calismalarin nasil yiiriitiilecegine
yonelik diizenleme yapilmistir. Boylelikle aragtiricilarin bir klinik arastirmayr yapmaya
baslamadan Once neler yapmalari gerektigi hilkkme baglanmis ve baslayan bir aragtirmanin nasil
ilerlemesi gerektigi aciklanmugtir.

MADDE 13 — Bu madde ile klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandiriimasi
durumunda izlenecek usul ve esaslar belirlenmistir. Durdurulan arastirmalarin yeniden nasil
islerlik kazanabilecegine doniik hak ve sorumluluklar hilkme baglanmistir.

MADDE 14- Bu madde ile sorumlu arastirmacinin ve destekleyicinin arastirma {irlinlerinin
imalati, ithalati, depolanmasi, dagitimi, teslimi, imhas1 gibi islemlerin usul ve esaslar1 hilkkme
baglanmustir.

MADDE 15- Bu madde ile arastirma tiriinlerinin imalati, ithalat1 ve etiketlenmesi ile ilgili yasal
stirecler hitkme baglanmaktadir.

MADDE 16- Bu madde ile arastirma firiinlerinin hangi durumlarda ve ne sekilde geri
cekilecegine doniik usul ve esaslar belirlenmistir. Boylelikle heniiz ruhsati veya izni alinmamis
bir {irtiniin kisilerin elinde kalmamas1 hedeflenmistir.

MADDE 17- Madde ile geleneksel ve tamamlayici tip uygulamasi klinik arastirmalar sirasinda
olusabilecek advers (ters, istenmeyen) olaylarin, kimler tarafindan, hangi usulle ve hangi
mercilere bildirilmesi gerektigi hususu agiklanmustir.

MADDE 18- Madde ile geleneksel ve tamamlayici tip uygulamasi klinik arastirmalari sirasinda
olusabilecek ciddi advers olaylarin, kimler tarafindan, hangi usulle ve hangi mercilere
bildirilmesi gerektigi hususu agiklanmistir.

MADDE 19- Genel Miidiirliige bildirilmesi gereken diger ara rapor ve sonug raporlari ile ilgili
diizenleme yapilmistir.



MADDE 20- Madde ile arastirmalarin kayitlarin1 tutmak konusunda kimlerin goérevli ve
sorumlu oldugu belirtilmis, arastirma kayitlarinda gizlilik usul ve esaslar1 belirtilmis ve
aragtirmanin devri halinde kayitlarin gizliligi, arsivlenmesi ve korunmas: ile ilgili gorev ve
sorumluluklar belirtilmistir.

MADDE 21- Genel Miidiirliik tarafindan yapilacak denetimlerin igerigi, denetcilerin niteligi
ile denetleme usul ve esaslar1 agiklanmustir.

MADDE 22- Arastirma ile ilgili hukuki ve mali sorumluluklarin kimlerde oldugu hiikiim altina
alinmustr.

MADDE 23- Yasak hiikiimleri ile ilgilidir.
MADDE 24- idari Yaptirimlar ile ilgilidir.

MADDE 25- Geleneksel ve Tamamlayici Tip Klinik Aragtirma Etik Kurullarinin yapist, teskili,
iiye sayist, liyelerin nitelikleri agiklanmisgtir.

MADDE 26- Etik Kurullarinin ¢alisma usul ve esaslar1 belirlenmistir. Boylelikle etik kurulu
onay verme siireci, etik kurulu onayinin mahiyeti ve etik kurullarinin standart ¢alisma siireci
hiikiim altina alinmastir.

MADDE 27- Etik Kurulunun gorev ve yetkileri sayilmigtir. Boylece ilerleyen siireglerde gorev
ve yetki karmasasi olusmasinin oniiniin kesilmesi amaglanmustir.

MADDE 28- Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde kurulmus olan Klinik
Arastirmalar Danigsma Kurulunun, etik kuruluna veya etik kurulu onayina yapilacak itiraz ve
basvurulart Genel Miidiirliigiin talebi durumunda degerlendirecegi hususu belirlenmistir.
Boylece klinik arastirmalarla ilgili olusabilecek her tiirlii tartismaya agik durumun kesin bir
sekilde ¢coziime kavusmasinin saglanmasi amaclanmistir.

MADDE 29- Goniilliilerin sigortalanmasi, hangi tiir calismalarda ne sekilde sigortalandirma
yapilmasi gerektigi gibi hususlar hiikiim altina alinmastir.

MADDA 30- Genel Midiirligiin klinik arastirmalarla ilgili egitsel faaliyetlerine yonelik bir
diizenlemedir.

MADDE 31- Yonetmeligin yayimindan sonra ihtiya¢ duyulan konularda Genel Miidiirliik¢ce
kilavuz(lar) yayimlanmasi hitkme baglanmistir.

MADDE 32- Hiikiim bulunmayana haller maddesidir.
MADDE 33-Yiiriirlik maddesidir
MADDE 34- Yiiriitme maddesidir.



