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Sunum Plani

» Etik kurula iliskin belgeler ve kontrol listesi

» Etik kurul basvuru dosyasinda gereklilikler

» Etik kurul onayinda uzamaya neden olan
eksiklikler




llac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik

MADDE 26 - (1)
Etik kurullarin temel gérevi,
o gonullalerin;
haklarinin,
guvenliginin ve

esenliginin korunmasi

o bilimsel ve etik yonden degerlendirilmesi




Etik Kurula lliskin Belgeler-

1. Genel

1.1 Klinik arastirma basvuru ust yazisi

1.2 Basvuru dosyasi icerigine ait indeks

1.3 Klinik arastirma basvuru formu

1.4 Varsa EUDRACT numarasinin teyidini gosteren belge

1.5 Mevcutsa, Ulkemiz disindaki ulkelerdeki Etik Kurul
orugu/%orugermm kopyasi

1.6 Varsa, bilimsel tavsiyenin 6zeti

Gondllaler
1 Bilgilendirilmis gonulltu olur formu
2 Varsa, gonullilere yonelik bilgilendirme metni

2.

2.

2.

3. Arastirma Protokoli

g Klinik arastirma protokolu
3.

]
2 Protokoliin Turkce ozeti

3 Protokole iliskin diger belgeler:
3.3.1Randomizasyon Semasi
3.3.2 Calisma Izlem Semasi

3.3.3 Olgu Rapor Formu Ornegi

3.3.
3.3.5 Yan / Advers Etki Izleme Formu Ornegi

3
4 Var ise Hasta Karti/Gunlugiu Versiyon Numarasi :
5

Tarihi:



Etik Kurula Iliskin Belgeler-II

4. Arastirma Urini (AU)

4.1 Arastirma Brosuru )

4.2 Arastirma Urinu Dosyasi (AUD) (IMPD)

4.3 Kisa Urin Bilgileri (KUB) (AU, Ulkemizdeki ruhsat bilgilerine gore
arastirmada kullanilacak ise)

4.4 Mevcutsa, AU iliskin analiz sertifikasi

4.5 Turkce etiket 6rnegi

5. Imkanlar ve personel

5.1 Arastirma icin sunulan imkanlar

5.2 Cok merkezli arastirmalar icin koordinatoriun 6zgecmisi (glncel, el
yazisiyla ve yas imzal)

5.3 Arastirma yerinde arastirmanin yurutilmesinden sorumlu arastirmaci
ile yalr)dlma arastirmacilarin 6zgecmisi (glncel, el yazisiyla ve yas
imzali

5.4 Her arastirma yerinde destek veren personel ile ilgili bilgi

6. Finans

6.1 Arastirma butcesi

6.2 Sigorta policesi

6.3 Varsa, arastirmacilara yapilacak 6deme
6.4 Varsa, gonullulere yapilacak 6deme




Etik Kurula Iliskin Belgeler-III

. Diger

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Destekleyici Yetkililerinin Imza Sirkuleri

IzIeYici Gorevlendirme ve Kabul Belgesi

Ebz esmeli Arastirma Kurulusu Gorevlendirme Belgesi

iteratir listesi
D
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Basvuru dosyalari

» Faz | klinik arastirmalari icin kirmizi
» Faz Il klinik arastirmalar icin sari

» Faz lll klinik arastirmalar icin mavi

» Faz IV klinik arastirmalar icin siyah

» Gozlemsel ilac calismalar ve ilac dist arastirmalar
icin beyaz dosyalar ile tek niisha olarak verilir.

» Basvuru Ucreti: Dekontun asli/bir 6rnegi basvuru
dosyasina eklenir.




Basvuru formlari

» Etik Kurul'a sunulacak basvuru formu standarttir.

» Arastirmanin yénetimini, arastirma yerlerini,
arastirmanin tasarimini ve arastirma urinleri ile
ilgili bilgileri kapsar.

> Klinik ilac arastirmalari basvuru formu
- Gozlemsel ilac arastirmalari basvuru formu
- Klinik ila¢ arastirmalari basvuru formu
- (Uzmanlik tezleri ve Akademik amacl yapilacak)
- Gozlemsel ilac arastirmalari basvuru formu
- (Uzmanlik tezleri ve Akademik amacli yapilacak)




Basvuru Belgelerinde Kullanilacak Dil

» Turkce

> Basvuru formu
> Arastirma butcesi

» Hem Tiirkce hem Ingilizce

> Bilgilendiri
> Sigortaya i

mis Gonalli Olur Formu _
iskin belge Ingilizce ise hem Ingilizcesi

hem de yeminli terciman tarafindan onaylanmis

Turkcesi o

malidir.

» Ingilizce olabilir
> Protokol
o Guvenlilik bildiriminde kullanilacak formlar

> Olgu Rapor Formlari




Basvuru formunda karsilasilan
eksiklikler-I

» Eski versiyon basvuru formlarinin kullaniimasi,

» Yanhs form ile basvuru yapilmasi,




Giincel Basvuru Formuna nasil ulasirim ?
ﬂ Tielg v T
Chaz Kuumy
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Basvuru formunda karsilasilan

Basvuru formu

E.6 Arastirmanm kapsamu (Liitfen uyoun olan kutw/ kutular: isaretieyiniz)

Eg] | Teshs (]
Eg2 | Profilaksi (]
E§] | Tedav (]
E64 | Givenilirlik (]
E§5 | Edablk (]
E§§ | Famakoknenk (]
E§,] | Famakodnamik []
E§8 | Famakogenetk (]
E§9 | Famakoekonomk []
E.6.10 | Digerise, liitfen belirtiniz:

eksiklikler-Il

Arastirma kapsaminin dogru isaretlenmemesi




Basvuru formunda karsilasilan
eksiklikler-IIl

Basvuru formu

F4 | Arashrmaya bl edlmesi planlanan il says

F4] | Ulkemizdek gfnillisaysm itien beriniz

F4) | Cokulush aagtmma se; itfenuygm on bl doldmmuz

F421 | Avrupa Birhime ive illelerdeky el savesms ilkelen l bilkteiten belrimz:
F42 | Amenka Birestk Devlefermdeks gcnili savim itfen elrtnz

F423 | Digeriikelerdekn el saytsms ilkelen e bt iten etz

FA24 | Ktk rastrmanm tamamm ok acil sayismi itien belimz

Protokolle uyumlu olmayan hasta sayisi
ve calismaya alinacak toplam hasta
sayisinda tutarsizlik




Basvuru formunda karsilasilan
eksiklikler-1V

Basvuru formu

+ G. BASVURUDA YER ALAN KLINIK ARASTIRMA MERKEZLERI / ARASTIRMACILAR

G.1 Koordinatér (Cokmerkezli arastirmalar icin) ve sorumlu arastirmaa (Tek merkezii
aragtirmalar igin)

G.1.1 Adi Sovadi:

G.1.2 Unvani(Dr__ ...}

G.1.3 Uzmanlik alani:

G.1.4 EKuramu:

G.1.5 E-posta adresi:

G.1.6 Telefon numarasi:

G.2 Sorumlu arastirmac (Cok merkezii arastirmalar icin gerektiginde bu béltimii telrariaymiz)

G.2.1 Adi Sovadi:

G.2.2 Unvani(Dr__ ..}

G.2.3 Uzmanlik alani- |

G.2.4 Kurumu:

.2.5 E-posta adresi:

G.2.6 Telefon numarasai:

Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin
sorumlu arastirmacilan ile etik kurul, destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu,
uzmanlhigini _veya doktorasini tamamlamis hekim veya dis
hekimini,”




’:':_‘ Klinik Arastirma Protokoli
o\

» lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ile ilgili
mevzuata uymalidir.

> bashk,

- protokol kod numarasi,
° versiyon numarasl,

> versiyon tarihi

> protokol 6zeti




) Klinik Arastirma Protokoli
o\

Arastirmadan beklenen fayda ve riskler ?

Arastirmaya alinacak tum gonullilerin secim gerekcesi ?
Gonullileri arastirmaya dahil etme/dislama kriterleri ?
Bilgilendirilmis gonulla oluru alma yontemi ?

Gonulliler icin riskler belirlenmis mi ?

Arastirma oncesi/sonrasi gonullilerin takibi nasil
yapilacak?

» Veriler nasil toplanip/kayit edilecek?
» Veri analizinde kullanilacak istatistiksel yontem ?

v Vv Vv VvV VvV Vv




Klinik Arastirma Protokoliinde
Karsilasilan Eksiklikler-|

» Literatur destegi ile hazirlanmamasi, yetersiz ve
kisa yazilmasi,

» Turkce 6zetin eksik olmasi,

» Orneklem buyuklugunin nasil secildigi
yvazilmamasi,

» GOnullh sayisinin bilimsel bir sonuc elde etmek
icin yetersiz sayida olmasi veya gerektiginden cok
saylda gonullinun calismaya alinmasi,

» Basvuru formu ile uyumlu olmayan hasta sayisi,
yvas dagilimi.




Klinik Arastirma Protokoliinde
Karsilasilan Eksiklikler -II

» Randomize calismalarda randomizasyon icin
secilen ydontemin yazilmamasi,

» Faz-4 dosyasi hazirlanmis olmasina karsin;
Farkl doz /

> Farkli uygulama yolu /

Farkli yas grubu /

Farkli endikasyonda kullanilacak olmasi

o

(o]

(¢]

» Faz-4 dosyasina prospektiis (KUB) bilgisinin
konulmasinin unutulmus olmasi,

» Gozlemsel ilac arastirmasi basvurusu yapildigi
halde;

> Calisma grubunun 2 farkli tedavi grubuna ayrilmis olmasi
(“mudahale” yapilmasi)

> Calismaya ilacinin arastirici tarafindan recete edilmesi

SORRR
AN
o\ AL\ \ N
K\ AN \\
\ “' y\ hY




i Dokiman Adi: KADBF23-R 00

- ASGARIBILGILENDIRILMI} ————
‘ ’ GONULLU OLUR FORMU ORNEG] | " Terti: B0

SayfaNo: 1/

Onaylayan: Dawre Baskans

Bu form bir mektr.

Bilglendinlmis Gonillii Olur Formu (BGOF) asgan olarak asagida belirtilen basliklar icermelidir:

Gonullaler (saglhikli, hasta,cocuk)
ve

Ebeveynler icin ayri BGOF hazirlanmali




Bilgilendirilmis Goénulli Olur
Formunda (BGOF)
karsilasilan eksiklikler- |

» Bakanlik formatinda hazirlanmamasi,
» Gonullintn anlayabilecegi sade ve anlasilir bir dil
kullaniilmamasi,

» S6z konusu projenin “arastirma” oldugunun
vurgulanmamasi, rutin bir tedavi gibi sunulmasi

» Arastirmaya alinacak toplam hasta sayisinin
yazilmamasi,

» Arastirmanin gerekcesinin yazilmamasi, yapilacak
islemlerden s6z edilmemaesi,

» Alternatif tedavi yontemlerinden s6z edilmemesi,

» Arastirma urinunudn olasi yan etkilerinden ve

katilimin getirecegi risklerden s6z edilmemesi,




BGOF da karsilasilan eksiklikler- Il

» Arastirma ilaclarinin, yapilacak her tirli
laboratuvar tetkiklerinin,uygulanacak testlerin ve
diger arastirma masraflarinin kendisine veya
glvencesi altinda bulundugu resmi ya da 6zel
hicbir kurum veya kurulusa édetilmeyeceginin,

» Gerekli ise yol/yemek giderlerinin destekleyici
tarafindan karsilanacaginin,

» Arastirma ilacina bagli olarak gelisebilecek
herhangi bir hasara karsi ( Olim/sakatlanma dabhil
guvence altina alindiginin,

belirtilmemesi




BGOF da karsilasilan eksiklikler- Il

» Gonulluden alinacak kan miktarinin yazilmamasi,

» Yurt disina kan 6rnegi gdénderileceginden s6z
edilmemesi,

» Gonullulerden elde edilen biyolojik materyaller
uzerinde genetik arastirma yapilabilmesi icin;
‘[Arastirmanin Acik Adil arastirmasi kapsaminda
alinan biyolojik érneklerimin (kan, idrar vb.);

- "Sadece yukarida bahsi gecen arastirmada
kullanilmasina izin veriyorum” veya

- “lleride yapilmasi planlanan tiim arastirmalarda
kullanilmasina izin veriyorum” veya

> “hicbir kosulda kullanilmasina izin vermiyorum”
§Iekli?glle uygun ifadenin isaretlendigi bilgi yer

malidir.
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BGOF karsilasilan eksiklikler- 1V

Kimlik bilgilerinin gizli tutulacagi glivencesinin yazili
olarak verilmemesi,

Hangi kosullarda arastirma disi birakilabileceginin
belirtilmemesi,

Gonullinin arastirma sureci icinde herhangi bir
gerekce gostermesi gerekmeden istedigi zaman
calismadan ayrilabilecegi ve bu takdirde bile asgari
takip sartlarinin saglanacaginin belirtilmemesi,

Gonilliniin sorumlu arastirici veya yardimcisina 24
saat ulasabilmesinin kosullarl varatllmamls ve sadece
hastane santralinin numarasi eklenmls olmasi,




BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

Dokiiman Adi: KADB-F21-E.00

Yayin Tarihi: 18.04.2013

SayfaNo: 1/3

Onaylayan: Daire Bagkam

TRANSFER ANLASMASI
Aragtrmanm Acik Ady:
Aragtrmanm Ozeti

Isbu anlagma ils, bivolejik matervali gfndersn arastrmact vekumm isimli arastirmada

fizers  ednderilecsk miktards ve
adrasindald markeze gindsmedan fnce ALICT kurumdsn agafidaki kogullan kabul stmasi
istenmektadir;

1. Génderilen bivolojik matervaller valnizea vukands vazh amag igin, va da gindrici
kummun veniden vazmh imini almak kogulu il {kineil amag igin kullamlabilir.

1. ALICT bivolnjik matervali gonderici kurumun wazil imi clmadan dgined sahislars
wggm]gtg ALICT iginen sahislardan gelebilscek istekleri GONDERICT've

1. Bivoloi atarv

ALICI’}ra EDII.dEﬂlNEL‘hI

4. ALICT bivplojik matervalleri Birlegmiy Milletler Insen Gemomu ve Insan Haklan
Evrensal Bavannamesine uveun olarak kullanacaktir,

3. Bivoloilk matervaller ALICT'va gonderilmeden &mee bivolojik matervalin saflandin
kisilars ait Tirkive Ilag ve Tibbi Cthaz Knmumu ve Etik Kurul'un onayladi bilgilendirilmis goniilli
olug formunun her bir giniilliiden almmy olmas: garekmektadir.

6. Bn_gnlasma ile ginderilecek bivolojik matervalin aragtwma igin kullamlscsk oldugu

ve, bivoloiik materval kullammmm bam tehlikeli dzelliklerinin var oldugn ALICI

tarafmdan kabul edilmaktadir. Bivolojik matervali saflavan kurum bu konnda sorumlu

deeildis
7. GONDERICT va ALICT vapilacak ortak bir vaymla va da dogabilscsk patent hakln va
mmm{l& ileili haklanmi arastuma baglanmemda karsibkh  olarak

E. M azafidali iki maddeden herhangi birinin sergeklzsmesi halindz son

KLINIK ARASTIRMALARDA KULLANILACAK BIYOLOJIE MATERYAL

bulanlmak
amagla  Lkullamilacak  bivolejik matervali

AGREEMENT FOR TRANSFER OF BIOLOGICAL MATERIAL TO BE USED IN CLINICAL
TRIALS

Full name of the clinical trial:
Summary of the clinical trial:

Bv this agresment, tha invastigator and tha institution who send the biological materisl raguires ths
CONSIGNEE institution to agres on the below terms befors sending the biological material with 2
quantity of which shall ba usad for to be dispatched to the addrass of

1. Deliverad Biolosical matarials shallbe used only forthe above-mentionad purposes or, for secondary
purposas which are priorly approved by the CONSIGNOR institution in writtan.
2. CONSIGNEE camot provida the biclogical matarial to the third parties without priorwrittan approval
of the CONSIGNOE nstitution. CONSIGNEE shall inform the CONSIGNOR ragarding the raquests that
may coms from the third partias.
3. Biological materials shall be dispatchad by the CONSIGNOR to the CONSIGEVEE without the idantity
information of the individuals.
4. COMSIGMEE shall use the biological materials in accordance with as the United Nations Human
(Genome and Unitad Nations Human Genome and Universal Declaration of Human Rights.
5. Prior to the dispateh ofthe biclogical materials to the CONSIGNEE, informad volunteer consent forms
approyad bythe Turkich Medicines and Medical Deviees AzznevandEthic: Conmmittzs which belonz to
the parsons forwhom thebiological material is provided shall havebeen obtainad from sach volunteer,
6. COMSIGMEE acknowledzes and agrses that the biological materials to be dispatched under this
agrzemant shall bz utilizad for reszarchpurposes and have some hazardous characteristics as sociated with
their usagz, COMNSIGMNOR instittion shall not be held rasponsiblzforthe mattars specifisdin this article.
7. CONSIGNOR and CONSIGEIEE shall mutually datzrmine andapras on their rishts relating to a joint
publication or a patant right that mavarise and other rights raparding commercial devalopmants at ths
beginning of the clinical trial.
§. This agresmant shall baterminatad in thaevent of tha realization of eithar ona of the following two
provisions:

3. If the clinical trisl has been tarminated,
h Within 30 (thirty) davs as nfthedelﬁa'}rnfm‘he writtan notica of anv of the parties sent to the other




ARASTIRMA BUTCE FORMU

Dolkiman Ady: EADEB-F20-F.03

Yavin Tarihi: 24 07 2014

Savfa No: 1/3

Omavlavan: Daire Bagkam

Tiirkive Hlag ve Tibbi Cihaz Kuwwnu ve Elinik Arastirmalar Etik Euruluna vaprlacak olan basvioular icin
ayvri form bullamimali ve ilgili butu isaretlenmelidir.

Al Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu [ ]
A2, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu L]
B.1 Arastrmanin acik adim belirtiniz:

B.2 Varsa, protolkol numarasim belirtiniz:

C.1. Destekleven knrum/lkkurulusun admy belirtiniz:

C.2. Destekleven knrum/kurulusun acik adresini belirtiniz:

D.1. Varsa desteklevicinin vasal temsilcisinin admm belirtiniz:

D.2. Varsa desteldevicinin vasal temsilcisinin acik adresini belirtiniz:

Guncel formun kullanilmamasi

Arastirma butcesinin ayrintili sunulmamasi




Sigorta

Klinik arastirmalara katilan hasta ve saglikli
gonulltlerin, arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi
bir zarara karsi korunmasi icin arastirmanin

destekleyicisi tarafindan sigorta teminatini
saglanmalidir.
5) Turkiye fla ve Tibbi 4
: Wt Q
TC.Saglk Bakanhg Clhaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat Birimler Duyurular ilag  TibbiCihaz  Kozmetik BasmveHalklaili§kiler Formlar lletigim  Eski Site

Klinik Aragtirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina lligkin Kilavuz




Sigorta teminat kilavuzuna gore

<
<

4

tstisnalar

Sigortacinin adi-soyadi...

Sigorta ettirenin adi-soyadi...
Sigortalinin adi-soyadi...

Sigortanin konusu

Sigortanin turu

Sigortacinin Ustine aldigi rizikolar
Sigorta bedeli

Primin tutari ile 6deme zamani ve yeri,
Klinik arastirmaya alinacak goénullia sayisi
Sigortanin suresi

Tanzim tarihi ve 1slak imza,

Ozel sartlar, varsa, sigorta policesinde yer alan




Sigorta belgesinde karsilasilan
eksiklikler

» Genel ve 6zel sartlari karsilamamasi,
» Prim 6deme zamani ve yerinin belirtilmemesi




Dokiiman Ad: EADE-F22-F.01

UZGECI‘O‘[iS FORMU Yaym Tarihi: 10.07.2014

SayfaNo: 111

Omaylavan: Daire Bagkam

A. KIiSISEL BILGILER

[Al. | Adisoyadi:

(A2, | Dogum tarihi ve veri:

| A3. | Yabana dil bilgisi:

| A4. | Girev veri:

| A.5. | lletisim bilgileri (e-posta adresi / telefon):

B. EGITIM BILGILERI

| B.1. | Mezun oldugu iiniversite / fakiilteyi liitfen belirtiniz:
| B.2. | Mezunivet tarihini litfen belirtiniz (il olarak):
| B.3. | Varsa, akademik iinvanlan liitfen belirtiniz:

Guncel formun kullanilmamasi




Ozetle:

» Mevzuatlarin ve kilavuzlarin bilinmesi

» Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Guncel formlarina ulasiimasi




