TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI
TARAFINDAN DESTEKLENEN KLINIK ARASTIRMALARA ILISKIN
YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanlig1 tarafindan
saglik bilim ve teknolojileri alaninda desteklenen klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesine iliskin
usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanlig1 tarafindan saglik
bilim ve teknolojileri alaninda desteklenen, Saglik Bakanliginca izin ve onay verilen kamu
hastaneleri ve Devlet iiniversitelerinde yiiriitiilen klinik arastirmalar ile aragtirma iirlinlerinin
saglanmasi hari¢ olmak tizere Sosyal Gilivenlik Kurumu mevzuati kapsaminda finansmani
saglanan saglik hizmetlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel
Saglhik Sigortas1 Kanununun 63 iincli maddesinin birinci fikrasinin g bendine, 4 sayili
Bakanliklara Bagli, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 663 iincii maddesine ve 666 nci
maddesinin birinci fikrasinin b, ¢, d ve k bentlerine ve 03/03/2026 tarihli ve 33185 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Klinik Aragtirmalarda Sunulan Saglik
Hizmetlerinin  Odenmesine iliskin  Yonetmelik Sosyal Giivenlik Kurumu Klinik
Arastirmalarda Sunulan Saglik Hizmetlerinin Odenmesine Iliskin Yonetmelige (Y &netmelik)
dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakmakla yiikiimli oldugu kisi: Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin
(10) numarali bendinde sayilan kisileri,

b) Baskan: TUSEB Bagskanini,
c) Basvuru: Yonetmelik kapsaminda klinik arastirmalarin desteklenmesine yonelik

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligina yapilacak bagvuruyu,

¢) Genel saglik sigortalisi: 5510 sayili Kanunun 60 inc1 maddesinde sayilan kisileri,

d) Kanun: 5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununu,

e) Klinik arastirma: TUSEB tarafindan desteklenen, Saglik Bakanliginca izin ve onay
verilen kamu hastaneleri ve Devlet {niversiteleri genel saglik sigortalisinin/bakmakla
ylikiimlii oldugu kisilerin katilimiyla gergeklestirilen tibbi saglik hizmetine yonelik bilimsel
calismayi,

f) Klinik Arastirmalar Daire Bagkanhigi: TUSEB biinyesinde bulunan klinik
arastirmalarin is ve islemlerini yiiriiten birimi,

g) Proje Mali Sorumlusu: Proje kapsaminda yapilan harcamalardan sorumlu olan ve
harcama evraklarin1t TBYS ye yiikleyen gorevliyi,

&) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,



h) Proje: TUSEB tarafindan desteklenen ulusal projeler ve uluslararasi nitelikteki
projelerin ulusal ayagini,

1) Proje mevzuati: 13/3/2018 tarihli ve 30359 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig1 Stratejik Arastirma Gelistirme Projelerini Destekleme
Yonetmeligi, 22/10/2020 tarihli ve 31282 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Saglik
Enstitiileri Baskanlig1 Proje Destek Programlarina Iliskin Y&netmelik ve 17/12/2019 tarihli ve
30981 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi Tarafindan
Desteklenen Projelerin Harcamalarinin Gergeklestirilmesine Dair Yonetmelik ile bunlara
iligkin ikincil mevzuati,

1) Proje yoOneticisi: Projenin birden ¢ok yiiriitiicii kurum/kurulus ile birlikte
gerceklestirilecek olmast durumunda Proje Yiiriitme Ekibi (PYE) tarafindan s6zlesmede
belirlenen gorevleri yerine getirmek {lizere segilen, PYE adina idari ve bilimsel sorumluluk
tastyan ve PYE’yi temsilen yazismalart yapan yonetici kurulusun proje yiiriitiiciistinii,

j) Proje ylriitiiclisti: Proje yiiriitiiciisii  kurulusun sorumlulugu altindaki proje
faaliyetlerinin yiiriitilmesi amaciyla, proje yliriitiiclisii kurulug tarafindan gorevlendirilen,
ilgili bilim ve/veya teknoloji alaninda gerekli uzmanliga ve proje hazirlama, yiiriitme beceri
ve deneyimine sahip, projenin bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirlii sorumlulugunu
tastyan, TUSEB ile proje sdzlesmesini imzalayan, proje sonuglarini bilimsel yontemlerle
degerlendirip yayimlayabilecek ve/veya uygulamaya doniistiirebilecek arastirmaci
niteliklerini tastyan kisiyi,

k) Proje Yiirlitme Ekibi (PYE): Projede birden ¢ok proje yiiriitiiclisii kurulus olmasi
durumunda, tiim proje yiiriitiiciilerinden olusan ekibi,

1) Proje Yiiriitiiclisii Kurulus (PYK): Proje hazirlama ve proje yliriitme, beceri, deneyim

ve altyapisina sahip; projenin yiiriitiildiigii kurum, kurulus ve diger tiizel kisiler ile TUSEB’e
bagli enstitii ve merkezleri,

m) Saglik hizmeti: Genel saglik sigortalist ve bakmakla yiikimli oldugu kisilere
Kanunun 63 iincii maddesi geregi finansmani saglanacak tibbi iiriin ve hizmetleri,

n) Saglik tesisi: Klinik arastirma yapilacak Saglik Bakanliginca izin ve onay verilen
kamu hastaneleri ve Devlet liniversiteleri hastaneleri,

0) Stratejik Klinik Arastirmalar Degerlendirme Komisyonu: Klinik arastirma proje
basvurularini bilimsel ve stratejik agidan degerlendiren komisyonu,

6) TUSEB: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligini,

p) Yonetim Kurulu: Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig1 Yo6netim Kurulunu,

r) Yetim Ilaglar: Nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

ifade eder.

Temel ilkeler

MADDE 5- (1) Klinik arastirmalar etik ve diiriistliik kurali ¢cer¢evesinde yiirtitiliir.

(2) Klinik arastirmalar, TUSEB mevzuat: geregi stratejik dnemi haiz olmalidir.

(3) Yiiriitilen klinik arastirmalarin kayitlar1 dokiimantasyonu yapilan harcamalarla
uyumlu olmalidir.

(4) Klinik arastirmalarin etkinlik analizi yapilmalidir.

(5) TUSEB tarafindan desteklenen projelerde taraflar, kendi is ve siireglerini etkin bir
sekilde koordine eder; ihtiya¢ duyulmas: halinde TUSEB, taraflardan gerekli bilgileri ister ve
koordinasyonu saglar.

(6) Klinik caligmalarin;

a) Baslatilacak faz galismasi sonucunda ruhsatlanacak saglik iiriiniiniin, yeni bir iiriin
potansiyeli tagimasi,



b) Baslatilacak faz c¢alismasi sonucunda ruhsatlanacak saglik {iriiniiniin, mevcut
kullanimda olan ruhsath {iriine/iiriinlere karsi iiretim maliyeti bakimindan fiyat avantaji
saglamasi,

c) Baslatilacak faz calismasi sonucunda ruhsatlanacak saglik {iriiniiniin, mevcut
kullanimda olan ruhsatli {liriine/iiriinlere kars1 yerli liretim avantajina sahip olmast,

¢) Faz c¢alismas1 kapsaminda etkililigi arastirilacak {iriiniin, tedaviye erken erisim
imkani saglamasi,

d) Yetim Ilaglar ile Tiirkiye’de ruhsatli olmayan, tedarigi zor ilaglar/etkin maddeler
veya tibbi cihazlar kategorisinde bulunmasi,

e) Standart tedavi prosediiriinde karsilanmasi uygun goriilmeyen alt islemlerin bulunup
bulunmadiginin tespiti,

f) Calisma sonucunda dogabilecek yogun bakim ihtiyaci veya acil servis miiracaati
bakimindan uzun siireli bir riskin ongoriiliip ongoriilmedigi ve bu durumun klinik aragtirma
sigortasi tarafindan karsilanip karsilanmadigi,

g) Standart tedavi prosediirine dair islemlerin, hasta kohortu bakimindan
degerlendirildiginde, calisma siiresince ilgili goniillii grubun hastaneye miiracaatiyla benzer
siklikta olmasinin 6ngoriiliip ongoriilmedigi,

g) Ayni lriiniin daha diislik dozlari ile ayn1 etkinligi sagladigini tasarlayan ¢alismalar,
daha diisiik yan etki ve daha diisiik maliyet avantajina sahip olmasi,

h) Mevcut iriinde kullanilacak teknolojinin gelecek saglik teknolojilerindeki temel
olusturma firsatina sahip olmasi,

kriterlerine gore degerlendirilmesi esastir.

Basvuru

MADDE 6- (1) Bagvurular, klinik arastirmanin niteligi esas alinarak proje mevzuatinda
belirtilen usule gore yapilir.

(2) TUSEB’in proje mevzuati kapsaminda yayimlanan destek programlarina ait ilgili
boliimlerinde belirtilen sekliyle yapilmayan bagvurular reddedilir.

Stratejik Klinik Arastirmalar Degerlendirme Komisyonu

MADDE 7-(1) Komisyon; Tiirkiye Saghk Enstitileri Baskanligi Bagkani veya
gorevlendirecegi Baskan Yardimcisiin baskanlhiginda; Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan1 veya gorevlendirecegi Baskan Yardimcisi, Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii
Genel Midiirii veya gorevlendirecegi Genel Miidiir Yardimcist ile 6gretim {iyeleri arasindan
belirlenecek en az dokuz liyeden olusur.

(2) Komisyon i¢in Yonetim Kurulu tarafindan asil liye sayis1 kadar yedek iiye belirlenir.
Asil tiyelerin herhangi bir nedenle toplantiya katilamamasi veya gorevini yerine getirememesi
halinde, ayn1 brang veya alani temsilen belirlenen yedek iiyeler gorevlendirilir.

(3) ihtiya¢ halinde, Bakanligin ilgili birimlerinden, ihtiya¢ duyulan branslardan veya
teknik konularda goriis vermek iizere Komisyona iiye gorevlendirilebilir. Bu durumda
Komisyonun toplam {iye sayisinin tek say1 olacak sekilde belirlenmesi zorunludur.

(4) Komisyon en az 7 iiye ile toplanir, oy ¢okluguyla karar alir. Komisyon iiyeleri
cekimser kalamazlar. Oylarin esitligi halinde Komisyon Bagkaninin oyu yoniinde karar
alinmis sayilir. Komisyon iiyelerinin gorev siiresi bir yildir. Komisyon {iyeleri bizzat
yirittiikleri faaliyetlerde, kendileri, esi, ligiincii dereceye kadar kan ve kaym hisimlart ile
bilimsel, mali veya sozlesmesel iligkisi bulunan klinik aragtirmalarin degerlendirilmesine
katilamazlar. Gorev siiresi sona eren iiyeler yeniden gorevlendirilebilir.

(5) Komisyon yilda en az 4 kez toplanir. Komisyon toplantilar1 gerektiginde ¢evrim igi
de gerceklestirilebilir. Stratejik Klinik Arastirmalar Degerlendirme Komisyonu sekretarya
isleri Klinik Arastirmalar Daire Bagkanlig1 tarafindan yerine getirilir.



(6) Herhangi bir nedenle iiyeligi sona eren veya sonlandirilan asil ya da yedek iiyenin
yerine, kalan slireyi tamamlamak iizere ayni1 nitelikleri haiz yeni {iye gorevlendirilir.

Destek Karar

MADDE 8- (1) Klinik aragtirmalarin bagvurusu, degerlendirilmesi, desteklenmesi,
izlenmesi ve sonuclandirilmasima iliskin is ve islemler TUSEB Klinik Arastirmalar Daire
Bagkanlig1 koordinasyonunda ilgili mevzuata gore yiiriitiiliir.

(2) TUSEB Proje Yonetimi ve Destek Daire Baskanlig1 tarafindan sekil yoniinden &n
incelemesi tamamlanan klinik arastirma proje basvurulari, Klinik Arastirmalar Daire
Bagkanlig tarafindan Stratejik Klinik Aragtirmalar Degerlendirme Komisyonuna sunulur.

(3) Stratejik  Klinik  Aragtirmalar  Degerlendirme  Komisyonu tarafindan
degerlendirilmesi tamamlanarak uygun goriilen basvurular proje desteklerine iligkin tutarlar
esas alinarak TUSEB Proje Yonetimi ve Destek Daire Baskanliginca belirlenen
degerlendirme usullerine gore degerlendirilir.

(4) Klinik aragtirma projelerinin destek karar1 proje desteklerine iliskin tutarlar esas
alinarak mevzuattaki yetkisine gore Yonetim Kurulu/Bagkan tarafindan verilir.

Izleme

MADDE 9 — (1) TUSEB, destekledigi klinik arastirmalarda sunulan saglik hizmetlerine
iliskin toplam maliyetlerin izlenebilirligini saglamak amaciyla, Saglik Bakanlig1 Saglik Bilgi
Sistemleri Genel Miidiirliigii tarafindan tahsis edilen kod {izerinden arastirmalar1 baslatir.

(2) TUSEB tarafindan desteklenen klinik arastirmanin, Saglik Bakanliginca onayli
saglik tesisinde, Sozlesmeli Arastirma Kurulusu veya Proje Yiiriitiiciisii tarafindan TUSEB
mevzuatina uygun olarak belirlenen amag ve hedefler dogrultusunda yiiriitiiliip ytiriitilmedigi
Klinik Arastirmalar Daire Baskanlhigi tarafindan her tiirlii teknik ve mali izleme
gorevlendirilen hakemler veya uzman personel eliyle yiiriitiiliir. Gerekli durumlarda, klinik
aragtirma proje yoneticisi/yliriitiiclisii, sorumlu arastirmaci, yardimer arastirmaci, Sozlesmeli
Arastirma Kurulusu, Proje Mali Sorumlusu ve diger ilgili kisiler gelismeler ile ilgili bilgi
almak {izere davet edilir.

(3) Klinik aragtirmalar projelerine tahsis edilen 6denegin proje yiiriitiiclisii kurulus
tarafindan harcanmasina iliskin siiregler ve projenin bilimsel gelismeleri Proje Yonetimi ve
Destek Daire Bagkanligi tarafindan izlenir. Klinik Aragtirmalar Daire Baskanlig1 yiiriitiilen
calismalara iliskin izlemeye dair edindigi bilgileri Proje Yonetimi ve Destek Daire
Bagkanligina gonderir.

(4) Klinik arastirmanin yiriitiilmesi sirasindaki temel veriler (advers olaylar, ciddi
advers olaylar, goniillii dahil etme rakamlar1 vb.) TUSEB’in belirledigi periyotlarla Proje
Yiiriitiiciisii tarafindan TUSEB ile paylasilir.

(5) Klinik aragtirmanin sona ermesi, durdurulmasi veya erken sonlandirilmasi
durumlarinda; Sosyal Gilivenlik Kurumuna yapilmasi gereken her tiirlii bildirim, ilgili
mevzuatta dngdriilen siireler i¢inde ilgili saglik tesisi tarafindan yapilir. Bu durumda TUSEB
bilgilendirilir.

Sorumluluk

MADDE 10 —(1) Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya cikabilecek
beklenmedik komplikasyon, ciddi advers olay, hayati tehdit eden durum veya Oliim
héllerinden dogan zararlardan TUSEB sorumlu tutulmaz.

Hiikiim Bulunmayan Haller



MADDE 11 - (1) Klinik arastirmanin desteklenmesinde bu Yonergede hiikiim
bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir. Ilgili mevzuatta hiikiim
bulunmamasi halinde Y6netim Kurulu tarafindan alinan karar dogrultusunda islem yapilir.

Gizlilik
MADDE 12 — (1) Klinik arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin gizliligi esas olup bu

stirecte yer alan ilgililer bu gizliligin ihlali durumunda sorumludur.

Yiiriirliikk
MADDE 13- (1) Bu Yonerge yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 14 — (1) Bu Yo6nerge hiikiimlerini Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskant yiirtitiir.



