Anayasa (17. madde)

insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesi

Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun
(14/04/1928 - 863 sayi:70. madde)

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10

KANUN, Turk Ceza Kanunu (2004 [ Deg: 2005 - 5237 sayili: 90. madde)

ULUSLARARASI Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (6698) (07/04/2016 - 29677

SOZLESME, SOYI)

TUZUK Turk Borglar Kanunu
Sigortacilik Kanunu (14/06/2007 - 26552 : Degisiklik: 12/04/2011
- 27903)
Tibbi Deontoloji Tuzugu (19/02/1960 - 10436 sayi: 10. ve 11.
madde)
ilag ve Biyolojik Urtnlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yénetmelik
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yénetmeligi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Vacut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar

) . Yénetmeligi

YONETMELIK Vlcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yéonetmeligi
Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari nin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik (09/03/2019 -30709)
Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yénetmelik (21/09/2019-30808)
Kozmetik Urin ve Hammmaddelerinin Etkinlik ve Guvenlilik
Calismalari ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yohetmelik
lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu
Gozlemsel ilag Calismalari Kilavuzu
Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Bagvurularina iligkin
Kilavuz

KILAVUZ Klinik Arastirmalarda TUrkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik

Arastirmalar Daire Baskanl@ina Bagvuru Sekline iligkin Kilavuz
Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Calismalar Etik Kurullarinin Standart Calisma Yéntemi Esaslari
Pediatrik Populasyonda Yurutulen Klinik Arastirmalarda Etik
Yaklagimlara iligkin Kilavuz




ileri Tedavi Urtinlerinin lyi Klinik Uygulamalarina Yonelik ilke ve
Esaslara iligkin Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu
Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iligkin
Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Gavenlilik Bildirimlerine iligkin Kilavuz
Klinik Arastirmalarda Geligtirme Guvenlilik Gancelleme
Raporuna iligkin Kilavuz

Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Basgvuru Kilavuzu

Klinik Aragtirmalarda Egitim Programlama ve Degerlendirme
ilkeleri Kilavuzu

Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina
iligkin Kilavuz

Bagimsiz Veri izleme Komitelerine iligkin Kilavuz

Biyoetik Kurulu Yapisi ile Galigma Usul ve Esaslarina iligkin
Kilavuz

Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu Standart Calisma Yéntemi
Esaslari

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Urtnlerinin
Depolanmasi ve Daditiimasina iligkin Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Arsivieme ilkeleri Kilavuzu

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Urtnlerinin
ithalatina iligkin Kilavuz

Tarkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Aragtirmalar Daire
Baskanh@ina Yapilan Klinik Aragtirma Basvurularina iligkin
Kilavuz

Viral ve Bakteriyel Ajanlara Karsi insanlarda Kullanim Amagli
Hayvan immunglobulin / immun Serumlarinin Klinik Digi
Degerlendiriimesine iligkin Kilavuz

Beseri Asilarin Klinik Digi Degerlendiriimesine iligkin Kilavuz
Gonhulluler Uzerinde Yapilacak olan Kozmetik Urun veya
Hammaddelerinin Etkinlik Calismalari ve Guvenlilik
Calismalarina iliskin Kilavuz

REHBER
DOKUMANLAR

Helsinki Bildirgesi
ISO 14155-1/2 insan Géndlluleri igin Tibbi Cihazlarin Klinik
Arastirmasi




EN13612 nolu in vitro Tibbi Tani Cihazlarinin Performans
Degerlendirilmesi

Med-dev DékUumanlari
http://ec.europa.eu/health/medical

devices/documents/quidelines/index_en.htm

Tibbi Cihaz Klinik Arasgtirmalari Bagvuru Formunun
Doldurulmasina iligkin Rehber

Tibbi Cihazlar ile Yapilan Gézlemsel CalismalarBasvuru
Formunun Doldurulmasina iligkin Rehber

Uzmanlik Tezleri Ve/Veya Akademik AmaglhYapilacak Tibbi
Cihaz Klinik Arastirmalari Bagvuru Formunun
Doldurulmasinailigkin Rehber

Uzmanlik Tezleri Ve/Veya Akademik Amagl Yapilacak
Gdzlemsel Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Bagvuru Formunun
Doldurulmasina iligkin Rehber



http://ec.europa.eu/health/medical%20devices/documents/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/medical%20devices/documents/guidelines/index_en.htm

