TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK URUN VEYA HAMMADDELERI UZERINDE YAPILAN ETKINLIK
VE GUVENLILIK CALISMALARI iLE KLINiIK ARASTIRMALARINDA
YAPILACAK OLAN SiGORTA TEMINATINA ILiSKiN KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalart ile Klinik Aragtirmalart Hakkinda Y o6netmelik gereklerine istinaden is bu Kilavuz,
calisma ve aragtirmalara katilan goniilliilerin, uygulamadan kaynaklanabilecek herhangi bir
zarara karst korunmasi i¢in c¢alisma veya arastirmanin destekleyicisi, destekleyicinin
gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan sigorta
teminat1 saglanmasi ile ilgili olarak yol gostermek tizere hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, goniilliiler {izerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile
yapilacak olan etkinlik caligmalari, giivenlilik ¢aligmalart veya klinik arastirmalarini
gerceklestirecek gercek veya tiizel kisiler i¢in hazirlanmistir.

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 Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik
caligmalari, gilivenlilik c¢alismalar1 veya klinik arastirmalarinin  amacini, yontemini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve calisma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli
olarak tanimlayan belgeyi,

b) Destekleyici: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik
caligmalar1 veya klinik arastirmalarinin baslatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,

¢) Sigorta: Risklerin gergeklesmesi sonucu dogabilecek zararlar1 gidermek igin
kullanilan mali araci,

d) Sigorta poligesi: Sigortaci ile sigortali arasindaki sigorta sozlesmesinin yazili, yasal
delili,

e) Sigorta sertifikasi: Sigorta sirketi tarafindan diizenlenerek sigortaliya verilen ve
sigorta sozlesmesinin varligina kanit olarak kullanilabilen bir belgeyi,

f) Sigorta sirketi: Tiirkiye’de kurulmus sigorta sirketi ile yurt disinda kurulmus sigorta
sirketinin Tiirkiye’deki teskilatini,

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

g) Sozlesmeli arastirma kurulusu (SAK): Destekleyicinin kozmetik {iriin veya
hammaddelerinin etkinlik ¢aligsmalari, glivenlilik ¢alismalar1 veya klinik aragtirmalari ile ilgili



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

ifade eder.

Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Etik kurul onay1 gerektirmeyen ¢alisma veya arastirmalarda; ¢alisma
veya arastirmanin niteligine gore destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecedi sézlesmeli
arastirma kurulusu veya sorumlu aragtirmacinin goniilliilere sigorta yapilmasinin gerekliligini
degerlendirmesi ve yapmasi kendi sorumlulugundadir.

(2) Sigorta gerektiren galisma veya arastirmalar i¢in;

a) Calisma veya arastirmaya katilan goniilliilerin ¢alisma veya arastirma sirasinda
kullanilan kozmetik iriin veya hammaddelerinden ve uygulanacak islemlerden dolay:
olusabilecek zarara maruz kalmasi halinde sigorta teminati verilir. Bu kapsamda c¢alisma veya
arastirmalara katilan goniilliilerin mevzuat geregince calisma veya arastirmanin destekleyicisi,
destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu arastirmaci
tarafindan sigorta teminati altina alindiginin belgelenmesi gerekmektedir.

b) Sigorta poligesi, sigorta poligesinin gerekgeli olarak sunulamadigi durumlarda ise
sigorta poligesinin onaylanmis sureti ya da poligedeki kosullar1 acik¢a belirten ve poligeye
isaret eden sigorta sertifikalar1 da etik kurula ve Kuruma sunulmalidir. Bu kapsamda etik kurula
ve Kuruma sunulacak sigorta poligesi veya sigorta sertifikalarinin;

1) Sigortacinin adi-soyadi, ticaret unvani ve adres dahil iletisim bilgileri,

2) Sigorta ettirenin (destekleyici, destekleyicinin gérevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci) adi-soyadi ve adres dahil iletisim bilgileri,

3) Sigortalinin (destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci) adi-soyadi ve adres dahil iletisim bilgileri,

4) Sigortanin konusu (¢aligma veya aragtirmanin agik adi ve protokol numarast),

5) Sigortanin tiirii (klinik deneyler sorumluluk poligesi, tigiincii sahis mali mesuliyet
sigorta policesi gibi),

6) Sigortacinin istiine aldigi rizikolarla (sigortanin hastalik, sakatlik ve 6liim dahil
kapsami ve tedavi giderleri) bunlarin baslayacagi ve son bulacagi an,

7) Sigorta bedeli (olay/kisi basina belirlenen sigorta tazminat limiti ile toplam sigorta
tazminat limiti),

8) Primin tutar ile 6deme zamani ve yeri,

9) Caligma veya arastirmaya alinacak goéniillii sayisi (iilkemizde alinmasi planlanan
asgari goniilli sayisi),

10) Sigortacinin stiine aldigi rizikolarin hakiki mahiyetlerinin tayine yarayacak biitiin
haller,

11) Sigortanin siiresi (sigorta yapilan siire asgari olarak ¢alisma veya arastirmanin
baslangici ile bitis siiresini kapsamalidir),

12) Tanzim tarihi ve 1slak imza,

13) Sigortanin hangi 6zel sartlara bagl olarak verilecegi,

14) Mevcut ise sigorta poligesinde yer alan istisnalar,

15) Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iriin veya hammaddeleriyle birlikte
verilecek ek teminatlar,

16) Sigortanin hangi iilkelerde gegerli oldugu,



17) Sézlesme yabancilik unsuru tasiyorsa bununla ilgili diizenlemeler,

18) Yapilan sigortaya iliskin mevcut ise muafiyet veya miisterek sigortaya iliskin
bilgiler,

19) Tlgili Bakanlikca tasdik edilmis, rahat ve kolay okunabilir sekilde bastirilms, sigorta
genel sartlarin1 yazili olarak acikea ihtiva etmesi gerekmektedir.

c) Sigorta poligesi ve sertifikalarinda sigorta ettirenin benzeri baska bir sigorta teminati
kapsaminda bulunmasi halinde ¢alisma veya arastirmaya 0zel olmayan bu tiir sigortalarin
teminatinin devreye girecegine dair bir ibarenin bulunmamasi gerekmektedir.

¢) Calisma veya arastirma sigortalar1; diger sigorta teminatindan bagimsiz olarak ve
calisma veya arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsi korunmayi teminat
altina alacak sekilde diizenlenir.

d) Yukaridaki tim hususlar1 igeren sigorta poligesi ya da sigorta sertifikalarinin
Tiirkiye'de yerlesik ve ilgili mevzuat geregince, Tirkiye’de faaliyet gostermek iizere
ruhsatlandirilmis sigorta sirketleri tarafindan verilmesi durumunda belgelerin Tiirkce
diizenlenmesi, sigortal1 ve sigorta sirketinin yabanci olmasi1 durumunda ise Tiirk¢e disinda bir
dilde diizenlenen belgelerin asli veya onayl sureti ile birlikte Tiirk¢e terclimesinin (noter veya
yeminli terciimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir.

e) Tirkiye’de yerlesik sigorta sirketlerinin diizenledigi sigorta belgelerinin kabulii, bu
sirketlerin Hazine Miistesarlig1 tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi kosuluna baglidir.

Yiiriirliik

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onayi ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.



