Sigorta Taahhütnamesi
Sigorta kapsamına alınan veya sigorta kapsamı dışında tutulan klinik araştırmalar aşağıda belirtilmiştir:

a) Tüm gözlemsel çalışmalar sigorta kapsamı dışındadır.

b) Faz I, Faz II, Faz III ilaç klinik araştırmalarında gönüllülerin sigortalanması şarttır.
c) Ancak Faz IV ilaç klinik araştırmaları (Düşük Riskli İlaç Çalışmaları ve Gözlemsel İlaç Araştırmaları) sigorta kapsamı dışındadır.

d) Geleneksel bitkisel tıbbi ürünlerle yapılacak klinik araştırmalar, bu ürünlerin geleneksel kullanımı çerçevesinde yapılmak şartıyla sigorta kapsamı dışındadır. Aksi takdirde sigorta yapılması şarttır.
e) CE işareti taşıyan ve tıbbi cihaz kullanım kılavuzunda belirtilen kullanım amacı doğrultusunda yapılan tıbbi cihaz klinik araştırmaları sigorta kapsamı dışındadır; ancak diğer tüm tıbbi cihaz klinik araştırmalarında gönüllülere sigorta yapılması şarttır.

f) Girişimsel olmayan tüm klinik araştırmalar sigorta kapsamı dışındadır.

g) Sağlık kurum veya kuruluşlarında rutin olarak yapılabilen kan, idrar, tükürük ve benzeri materyalin alınması işlemleri sigorta kapsamı dışındadır.
GÖNÜLLÜLERE SİGORTA YAPILMASI ŞART OLAN ARAŞTIRMALARDA SİGORTA TAAHHÜTNAMESİ “KLİNİK ARAŞTIRMALARDA YAPILACAK OLAN SİGORTA TEMİNATINA İLİŞKİN KILAVUZ” DOĞRULTUSUNDA HAZIRLANMALIDIR. 
