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KLINIK ARASTIRMALARDA YAPILACAK OLAN 13 KASIM 2015
SIGORTA TEMINATINA ILiSKIN KILAVUZ

1. AMAC

Bu kilavuz iyi klinik uygulamalari ve klinik aragtirmalar ile ilgili mevzuat hiikiimleri

geregince klinik arastirmalara katilan goniillii/hastalarin, aragtirmadan kaynaklanabilecek

herhangi bir zarara karsi korunmasi i¢in arastirmanin destekleyicisi tarafindan sigorta

teminatinin saglanmasina iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2.  GENEL ESASLAR

2.1.  Klinik aragtirmaya katilan goniilliilerin klinik arastirma sirasinda kullanilan arastirma

iiriinlerinden ve arastirmada uygulanan islemlerden dolay1 olusabilecek zarara maruz kalmasi

veya Olmesi halinde sigorta teminati verilir. Bu kapsamda klinik arastirmalara katilan

goniilliilerin, ilgili mevzuat geregince arastirmanin destekleyicisi tarafindan sigorta teminati

altina alindiginin belgelenmesi gerekmektedir.

2.2. Sigorta poligesi, sigorta policesinin gerekceli olarak sunulamadigi durumlarda ise

sigorta poli¢esinin onaylanmis sureti ya da poligedeki kosullar1 acik¢a belirten ve poligceye

isaret eden sigorta sertifikalar1 da etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna

sunulmalidir. Bu kapsamda etik kurula ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna sunulacak

sigorta policesi veya sigorta sertifikalarinin,

2.2.1.Sigortacinin adi-soyadi, ticaret unvani ve ikametgahi,

2.2.2.Sigorta ettirenin (destekleyici veya yasal temsilcisi) adi-soyadi veya ticaret unvani ve
ikametgahi,

2.2.3.Sigortalmin (destekleyici veya yasal temsilcisi ya da arasgtirma merkezi) adi-soyadi,
ticaret unvani ve ikametgahi,

2.2.4.Sigortanin konusu (yapilacak klinik arastirmanin agik ad1 ve varsa, protokol numarasi),

2.2.5.Sigortanin tiirli (klinik deneyler sorumluluk poligesi, ili¢lincii sahis mali mesuliyet
sigorta policesi gibi),

2.2.6.Sigortacinin iistiine aldigr rizikolarla (sigortanin hastalik, sakatlik ve oliim dahil
kapsami ve tedavi giderleri) bunlarin baslayacagi ve son bulacagi an,

2.2.7.Sigorta bedeli (olay/kisi bagmna belirlenen sigorta tazminat limiti ile toplam sigorta
tazminat limiti),

2.2.8.Primin tutar1 ile 6deme zaman ve yeri,

2.2.9.Klinik arastirmaya alinacak goniillii sayis1 (iilkemizde alinmasi planlanan asgari goniilli
say1si),

2.2.10. Sigortacinin stiine aldigi rizikolarin hakiki mahiyetlerinin tayine yarayacak biitiin
haller,

2.2.11. Sigortanin siiresi (sigorta yapilan siire asgari olarak arastirmanin baslangici ile bitis
stiresini kapsamalidir),

2.2.12. Tanzim tarihi ve 1slak imza,

2.2.13. Sigortanin hangi 6zel sartlara bagl olarak verilecegi,

2.2.14. Varsa, sigorta poligesinde yer alan istisnalar,

2.2.15. Aragtirma triiniiyle birlikte verilecek ek teminatlar,

2.2.16. Sigortanin hangi tilkelerde gecerli oldugu,

2.2.17. Sozlesme yabancilik unsuru tasiyorsa bununla ilgili diizenlemeler,

2.2.18. Yapilan sigortaya iligkin varsa muafiyet veya miisterek sigortaya iliskin bilgiler,

2.2.19. Ilgili Bakanlikca tasdik edilmis ve rahat ve kolay okunabilir sekilde bastirilmis sigorta
genel sartlarinin yazili bulunmasi

hususlarini agikga ihtiva etmesi gerekmektedir.

2.3. Sigorta poligesi ve sertifikalarinda sigorta ettirenin ayrica mesleki sorumluluk

sigortast, hayat sigortasi ve benzeri baska bir sigorta teminati kapsaminda bulunmalari halinde

bu sigortalarinin teminatinin yeterli olacagina ve bu teminatin klinik arastirmadan
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kaynaklanan zarar1 tazmine yetmedigi durumlarda klinik arastirma sigorta teminatinin
devreye girecegine dair bir ibarenin bulunmamas1 gerekmektedir.

2.4. Klinik arastirma sigortalar1 diger sigorta teminatindan bagimsiz olarak ve klinik
arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karst korunmayi teminat altina alacak
sekilde diizenlenmelidir.

2.5. Yukaridaki tim hususlar iceren sigorta poligesi ya da sigorta sertifikalarinin
Tirkiye'de yerlesik ve ilgili mevzuat geregince, Tiirkiye’de faaliyet gostermek {izere
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 onayli sureti ile birlikte Tiirk¢e tercimesinin (noter veya
yeminli terciimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir.

2.6. Tirkiye’de yerlesik sigorta sirketlerinin diizenledigi sigorta belgelerinin kabulii, bu
sirketlerin T.C. Bagbakanlik Hazine Miistesarlig1 tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi kosuluna
baglidir.

3.  DIGER HUKUMLER

3.1.  Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve etik kurul tarafindan sigorta ile ilgili talep
edilen aciklamalarin ilgili sigorta sirketi tarafindan yapilmasi gerekmektedir.

3.2.  Klinik arastirma basvurusunda yer alan bilgi ve belgelerdeki degisiklikler sigortaya ait
bilgi ve belgelerde de yer aliyorsa soz konusu degisiklerin bu belgelere de yansitilmasi
gerekmektedir.

3.3.  Sigorta belgelerinde yer alan “Istisnalar” béliimiinde mesleki sorumluluk, tibbi kétii
uygulama, kasitli olarak arastirma protokoliinden sapma, protokole bagli yapilan islemler,
iriin kaynakli hasar, plasebo kullanilan arastirmalarda plasebonun terapdtik etki saglamamasi
gibi ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

4. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

17.04.2013 tarihli ve 43020 sayili Makam Oluru ile yiirirlige konulmus olan “Klinik
Aragtirmalarda Sigorta Teminat1 Hakkinda Kilavuz” yiiriirliikkten kaldirilmigtir

5.  YURURLUK

Bu kilavuz onaylandig: tarihte yirirliige girer.

Kilavuzda Yapilan Degisikliklerin Yayimlandig1 Tarih ve Sayilar

Tarihi Sayis1
1. 10.02.2009 883
2. 20.02.2010 7905
3. 16.06.2011 5258
4, 23.08.2011 7481
5. 17.04.2013 43020




