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*T1bbi Cihaz Klinik Aragtirmalar: Yonetmeligi
ve

*Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ‘na gore

arastirmacilarin sorumluluklari



KLINIK ARASTIRMA nedir?

Clinical trials are investigations in humans intended to discover or verify the effects of
one or more investigational medicinal products (IMP)
http://ec.europa.cu/health/human-use/clinical-trials/index_en.htm

Klinik arastirma, bir veya daha fazla arastirilan tibbi
urunun etkilerini kesfetmek ya da dogrulamak amaciyla

insanlarda yapilan arastirmalardir.




Klinik arastirmalarin temel amaci

6. Gonulliler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci;
hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini

anlamak, koruyucu, tan1 koyucu ve tedavi edici
girigimleri  (metotlar, prosedirler ve  tedaviler)

gelistirmektir. Kanitlanmis en iyl girisimler bile
ouvenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite
acisindan,  yapilacak  arastirmalarla  sureklt  olarak
degerlendirmeye tabi tutulmalidur.

Helsinki Bildirgesi, 2013
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Klinik aragtirmanin yurutilmesi

 Varolan bilgiye gore hipotezin kurulmast

* Hipotezin test edilmesi icin calisma tasariminin
yapilmasi

 Detayli calisma planinin (protokol) yazilmasi
e Btik kurullardan izin, gerektiginde de TITCK’den onay

alinmast
* Protokole uygun olarak calismanin yurutilmesi

o Kalite kontrol sisteminin kurulmasi, verilerin
toplanmasi , analizi




SORUMLU ARASTIRMACI ve ARASTIRMACI




fyi Klinik
llglh Ulus al Mevzuat Uygulamalarl

guncel Helsinki Bildirgesi

hakkinda bilgi sahibi olmak ve uygulamak
klinik aragtirmalarda aragtirmacinin temel
sorumluluklart arasindadir.
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* IYI KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU 15.07.2014

Q)

*Giris
*Tanimlar

*IKU Temel Ilkeleri
*Etik Kurul / Sorumluluklar-Yap1 ve Calisma Yontemleti

*Aragtirmact / Nitelikleri ve Sorumluluklari
*Destekleyici / Gorev ve Sorumluluklart

*Izleme

*Protokol ve Protokol Degisiklikleri

*Bilgilendirilmis Gonulla Olur Formu

* Arastirma Brosuru

*KKA Yiurutulmesi icin Temel Belgeler

*Diger Huktimler

*Yururlikten Kaldirilan Duzenlemeler

*Yururluk




SORUMLU ARASTIRMACI ve ARASTIRMACI

Yetkin olmalidir &

Guncel arastirma protokoli ve arastirma brosuru
hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidir, arastirma ekibinin

bilgilendirilmesini saglamalidir

Arastirmayi belirlenen arastirma suresi icerisinde ve uygun

bir ekip ile yurttmeli ve tamamlamalidir




Bir arastirmaya baslamadan once etik kuruldan onay ve

ilgili mevzuat kapsamindaki arastirmalar icin TITCK’dan

izin almis olmalidir

KLINIK ARASTIRMALARDA ETIiK KURULA BASVURU SEKLINE | 06.08.2014
ILISKIN KILAVUZ
ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN
KLINIK ARASTIRMALARINDA 06.08.2014
BASVURU SEKLINE ILISKIN KILAVUZ
http:/ /www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRVOMs3dY%3d&Konuld=dbTdzU7MmfU%3d

Arastirmay1 arastirma protokoline uygun olacak sekilde
gerceklestirmelidir.  Protokolde  degisiklik  yapilmast

gerektigt durumlarda mevzuata uygun hareket etmelidir.



Arastirmaya baslamadan o6nce arastirmaya katilan

gonullilerden bilgilendirilmis gonulli olur formunun

alinmasinit saglamalidir




BGOF

10.

11.

12.

13.

14.

15,

14.

Galizmarmn bir aragtimma oldugn,

Arastimmarmn amaci,
Arastimmada uygulanacak tedaviler,

Warsa, farkh tedavilericin géniillilenn arastinma gruplarmarastgele atamma olasiliimm bulundugu,

Arastinma sramnda uygulanacak olan ipvazif véntemler dahil olmak iizere izlenecek weya
goniilliiye uygulanacak yéntemlerin tiirmi,

Géniilliiniin sorumluluklan,
Arastimmamn deneysel kisimlar,

Gonilliniin (arastinma hamilelerde veya lofusalarda wapilacak ize embriyo, fetils veya siit
gocuklanmn) mamz kalacaf dngdnilen nskler veya rahatsizhiklar,

Aragtirmadan makul élgiide beklenen yararlara ilgili olarak géniilli agisindan hedeflenen hethang
bir klinik varar elmadiiinda géniillinin bu dunum hakkinda bilgilendinldis,

Giniillitye uygulanabilecek olan altematif yontemler veya tedavi semass ve bunlann olasi yarar ve
nsklen,

Ilgi mevzuat gerefince gerekivorsa, géniillitve verilecek tazminat veya saglanacak tedaviler,
Warsa, giniillillere vapilacak ulasim, vemek gibi masraflara iligkin §demeler haklindaki bilgiler,

Giniillimiin aragtimmaya katilimmm istege bagh oldugu ve génilliinin istedisi zaman, herhang bir
cezaya veya yaptinma mamz kalmaksizan hichir haklom kaybetmeksizin aragtinrmaya katilmays
reddedebileced veya aragtimmadan gekilebileceg,

Izleyiciler, voklama vapan kisiler, Etik Kurul, Kunmm ve diger ilgili saglik otoritelerinin géniilliiniin
orjinal tibbi kayitlanma dofrudan engimlennin bulunabileced, ancak bu bilgilerin gizli tutulacags,
vazih bilglendirilmis génillii ol fonmunun imzalanmasivla génilli veya vasal temsilcisinin s8z
konusu ergime izin venrig olacag,

Ilglli mevzuat gerefince gonillinin kimlifini ortava gikaracak kavitlann gizli tutulacag,
kamuoyuna agiklanamayaca; aragtinma sonuglanmin yayimlanmas: halnde dali géniilliiniin
kambhgnn gzh kalacag,

Arastinma konusuyla ilgili ve géniilliiniin arastinnayakatibmaya devam etine istegin ethkilevebilecel
veni bilgiler elde edildifinde géniilliiniin veya yasal temsileisinin zamarmnda bilglendirileceF,




BGOF

17. Giniilliiniin aragtirma haklinda, kendi haklarn hakkimda veya aragtirmayla ilgili herhangi bir

adyers olay haklonda daha fazla bilgi temin edebilmesi igin temasa gegebilecedi kisiler ile
bunlara giiniin 24 saatinde erigebilecedi telefon numaralar,

. Giniilliniin arastimmaya katihminin sona erdinbmesini gerektirecek dunumlar veya nedenler,

. Géniilliiniin aragtmmaya devam etmesi igin Sngérilen siire,

. Arastirmavya katilmass beklenen talumim géniillii savist,

. Giniillillerden elde edilecek olan biyolojik materyallerin hang amagla kullarmlaca g,

. Biyolojik materyallenin analizleninin yurdisinda vapibhp vapilmayacag hususunmin agiklammass,

. “Bilgilendirilmiz Génilli Olur Formundaki tim agiklamalar: okudum. Bana, yukarida bonusu ve

amaci belirtilen aragtirma ile ilgili yazuli ve sézlii agiblama ajagida adr belivtilen hekim tarafindan
vapuldr Arasivmaya géniillii olarak katildigom, istedigim zaman gerekgeli veva gerekgesiz olarak
arastirmadan ayrilabilecegimi bilivorwm ” benzen ifadenin yer almasi,

. "88z konusu arastirmaya, highir baskr ve zorlama olmaksizin kendi rizamla kafilman kabul

ediyorum " benzen ifadenin ver almasi,

. Giniilliniin ad: / soyad: / imzasi / tarih yver almali,

. Arastirma ekibinde yer alan ve yetlkin bir aragtirmaciun adi / sovads / imzas / tanh ver almals,

. Gerekiyorsa ohur iglemine tanik olan kiginim ads / soyadi / imzasi / tarh yer almah,

. Gerekivorsa yasal temsilcinin adi / sovadi / imzas: / tanh yer abmali,

. Ayrica, BGOF, géniillii veya kanuni temsileisinin vasalhaldarm ortadan kaldwa cak birhiikiim veya

ifade igeremez aynca aragtimmaciyi, kunmmu, desteklevicl veya bunlann temsileilerini kendi
thmallerinden kaynaklanan hethang bir yitkiimliliikten kurtaracak hiikiim veya ifade tagtyamaz.



Klintk arastirma yapilan yerin gonullinin guvenligi

acisindan yeterli donanima sahip olmasint saglamalidir

Klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

a) Arastirmanin nitelifine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,
b) Arastirma uruninun nitelifine gore uruniin saklanmasi ve dagitilmasi
icin gerekli yer ve imkanlara,

c) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tzere gonulli
icin uygun bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,

¢) Gonullinun gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna
nakledilebilmesini mimkun kilacak yeterli imkan ve donanima,

d) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klintk arastirmaya ve
gontllulere ait bilgi ve belgeleri muhafaza edebilecek yeterli imkan ve
donanima,

sahip olmalidir



Arastirma yuruttliirken

Arastirmayla 1lgili giivenlilik bildirimlerinde 1ilgili

mevzuatin yukumluliklerini yerine getirmelidir.

ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK
ARASTIRMALARINDA MEYDANA GELEN ADVERS 06.08.2014
OLAY/REAKSiYON RAPORLARININ TOPLANMASI,

DOGRULANMASI VE SUNULMASINA ILISKIN KILAVUZ

Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye,
hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici

veya 6nemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya
kusura neden olan advers olay ya da reaksiyonu,




Gonullulerin  sagligt veya arastirmanin yurutulmesini

olumsuz yonde etkileyebilecek olan yeni bilgilerin ortaya
ctkmast durumunda ilgili tim taraflart bilgilendirmelidir




Arastirma urunlerinin  ilgili mevzuata uygun olarak

sorumlulugunu almalidir

KLINIK ARASTIRMALARDA KULLANILAN 17.04.2013
ARASTIRMA URUNLERININ
DEPOLANMASI VE DAGITILMASINA [LISKIN KILAVUZ

Arastirma urunlerinin gonullilere sadece onaylanan

arastirma protokoline uygun sekilde kullanilmasini

saglamalidir



Verilerin, olgu rapor formuna (ORF) dogru kaydedilmesini
saglamalidir

Arastirmaya iliskin belgeleri ilgili mevzuata uygun olarak

saklamalidir
KLINIK ARASTIRMALARDA ARSIVLEME ILKELERI KILAVUZU | 06.08.2014

Arastirmayla ilgili kayitlara ilgililerin dogrudan erisimini

saglamalidir.

Arastirma sirasinda ve sonlaniminda etik kurulu ve

TITCK’nu bilgilendirmelidir




ilgili Ulusal Mevzuat



Resmi Gazeta Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayns:: 28617
ILAC VE BiYOLOJiIK URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELiK ™

BiRiINCi BOLUM

& Eylul 2014 CUMARTESI Resmi (Gazete Sayi - 29111

YONETMELIK
Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

TIBEI CTHAZ ELINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar
Ammag
MADDE 1 - (1) Bu Y é&netmeliZin amac, taraf olunan uluslararas: anlagmalar ile Avrupa Birlifn standartlanve

1yl kKlimik uygulamalan gergevesinde tibbi cthaz klinik aragtrmalan ile bu gahigmalara katilan goniillitlerin haklarmin
korunmasima dair usil ve esaszlan diizenlemeltir.




ILAC VE BIYOLOJiK URUNLERIN
KLINIK ARASTIRMALARI

TIBBI CiIHAZ KLINIK
ARASTIRMALARI

HAKKINDA YONETMELIK

* Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
tzerinde ilag, tibbi ve biyolojik tiriinler ve
bitkisel tirtinler  ile yapilacak klinik
arastirmalari ile
*Biyoyararlanim
calismalarini kapsar

biyoesdegerlik

vE

Amact, gonillilerin haklarinin

korunmasina dair usitl ve esaslar ile
......... duzenlemektir

YONETMELIGI

Gozlemsel tibbi cihaz

calismalar1 dahil tim

tibbi cihaz klinik
arastirmalar1 kapsar.

Amact,  ..eieeienn.. bu
caligmalara katilan
gonillillerin  haklarinin
korunmasina dair usul ve
esaslart duzenlemektir




Gonilliiler izerinde arastirma yapilabilmesi i¢in genel esaslar:

a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney
hayvam tizerinde yapilmis olmasi sarttir.

b) Insan dist deney ortaminda veya hayvanlar tizerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verlerin, varmlmak istenen hedefe ulasmak
acisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

c) Aragstirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya
istirak edecek goniilli saghgindan veya saghgr bakimindan ortaya cikabilecek
muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha tistiin tutulamaz.

¢) Gontlliye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hi¢bir
aragtirma yapilamaz.

d) Amg.tjrﬂjla};a istirak eden goénilliiniin tibbi takip ve tedavisi ie ilgili kararlar,
bunlarin gerekli kildigi mesleki nitelikleri haiz hekim veya dig hekimine aittir.



e) Arastirma sirasinda, gonitlliiye insan onuruyla bagdagsmayacak 6lgiide aci
verecek yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

f) Arastirma aciyy, rahatsizligy, korkuyu, hastanin hastaligy ve gelisim sathasi ile 1lgih
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir.

Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin ozellikle tanimlanmasi ve surekli

kontrol edilmes: gerekir.

g) Arastirmanin insan saghgi lizerinde ongoériilebilir zararh ve kalici bir etki
birakmamasi sarttir.

h) Elde edilecek faydalarin aragstirmadan dogmasi muhtemel risklerden
daha fazla olduguna etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisihk haklan
gozetilerek, ustline uygun bir sekilde bilgilendirilmis géniillii olur formu
allnmas: kaydiyla, etik kurulun onayr ve Kurum izni ahndiktan sonra
arastirma baslatilabilir. Arastirma, ancak bu sartlarin devami halinde yiiritilir.



1) Arastirmaya istirak etmek tizere go6nillli olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya baslanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi,
beklenen yararlari, 6ngorilebilir niskleri, zorluklar, kisinin saglig: ve sahsi ozelliklers
bakimmdan uygun olmayan yoénleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirileceg
sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigy anda cekilme hakkina sahip oldugu
hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde, arastirma konusuna hakimiyeti olan
arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir
aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.

1) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile aragtirmaya dahil edilecegine dair
herhangi bir menfaat temunine bagh bulunmayan mzasi ahmr ve bu durum (1)
bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlari kapsayan bilgilendirilmisg

gontillii olur formu ile belgelenir.

j) Gontullintn, kend: saglgt ve arastirmanin gidisatt hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kist

gorevlendirilir.



1) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Gontllulerin klinik arastirmadan dogabilecek
zararlara karst guvence altina alinmasi amaciyla, 10 uncu maddenin birinci
fikrasinin (¢) bendinde belirtilen Faz IV klinik arastirmalar: ve gozlemsel ilag
calismalar1 digindaki klinik aragtirmalara katilacak goniilliiller igin ilgili
mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur

) Gonullilerin klinik arastirmadan dogabilecek zarara veya
zararlara karsi giivence altina alinmast amaciyla “CE” igareti
tastyan ve tibbi cihazin imalatgisi tarafindan belirtilen
kullanim amaci dogrultusunda yapilan tibbi cihaz
klinik aragtirmalarinda etik kurulun fayda-risk oranina
gore uygun gormesi sart1 ile sigorta aranmaz, ancak
diger tim tibbi cihaz klinik aragtirmalarinda
goniilliilere sigorta yapilmasi garttir.



m) Sigorta teminati diginda, gonillilerin arastirmaya istiraks veya devaminin
ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak gonillilerin
arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflar ile saglikli gonillilerin calisma
giint kaybindan dogan gelirden yoksunluk arastirma biitcesinde belirtilir ve bu

biitceden karsilanir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda

gontilliintin kimlik bilgileri agiklanamaz.



ILAC VE BIYOLOJIK
URUNLERIN KLINIK
ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM

Ama¢ Kapsam Dayanak ve Tanimlar

IKINCIi BOLUM
Arastirmanin genel esaslari,
Arasgtirma icin olur alinmasi

TIBBI CIHAZ KLINIK

ARASTIRMALARI YONETMELIGI

BiRINCi BOLUM

Ama¢ Kapsam Dayanak ve Tanimlar

IKINCI BOLUM
Aragtirmanin genel esaslari,
Arasgtirma icin olur alinmasi

*Arastirmanin genel esaslari

*Arastirmanin genel esaslari

*Klinik arastirmges -
alinmast °(;0cuk1ar

AR «Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar
*Gebeler, lohus:
*Kisitlilar

arastirmaya 1stir;
*Kisitlilarin aras
REEELEEER *Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisjler

arastirmaya 1stir8

s) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Tirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithiik halleri
kapsamindaki kisileri,




bu gruplar ile yapilan klinik aragtirmalarda ek
sorumluluk



IKU 2.22. Etkilenebilir Ozneler: Klinik arastirmaya goniillii olma istegi kabul
edilsin veya edilmesin, katiliminin saglayacagt yarar beklentisi veya katilmay1
reddettigi takdirde hiyerarsik yapi icinde bulunan kisiler tarafindan misilleme
gorecegi beklentisi nedeniyle 6zgur karar verme iradesi etkilenebilecek kisilerdir.

Tip, eczacilik, dis hekimligi ve hemsirelik 06grencileri;
arastirma yapilan yere bagh c¢alisan hastane veya laboratuvar
personeli; ilag sektoriinde c¢aliganlar; silahli  kuvvetler
mensuplary, er ve erbaglar ile tutuklular gibi belirli bir
hiyerarsik yap1 icerisinde bulunan kisiler bunlara 6rnektir. Ayrica,
tedavi edilemeyen bir hastalig1 olan hastalar, bakim evlerinde
yasayanlar, igsiz veya yoksul kisiler, acil tibbi miidahale gereken
kisilet, cocuklar, onay verme ehliyeti bulunmayanlar ve bunun
gibi kisiler de bu hassas gruba dahildir.



ILAC VE BIYOLOJIK
URUNLERIN KLINIK TIBBI CIHAZ KLINIiK
ARASTIRMALARI ARASTIRMALARI YONETMELIGI
HAKKINDA YONETMELIK
ﬂQﬂNCﬁ BOLUM o DORDUNCU BOLUM
e et e e Klinik Aragtirma Yapilacak Yerler,

Arastirmanin yuritiilmesi ile ilgili .
esaslar Standartlar1 ve 1zin Bagvurusu

*Klinik arastirma donemleri *Klinik arastirma yerler!

*Klinik arastirma yapilacak yerler, *Arastirma basvurusu ve izni

. *Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve
standartlart ve izin bagvurusu

o arutulmest
* Arastirma basyurusu ve 1zni yd

o *[Klinik arastirmalarin durdurulmasi veva
*Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve v Y

sonlandirilmasi

yurutilmest

*Klinik araspirmalarin durdurulmasi

veya sonlandirilmasi




® Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
tzerinde ilag, tibbi ve biyolojik trtinler ve
bitkisel urunler lle vyapilacak klinik
arastirmalari,

*Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik

* Gozlemsel tibbi cihaz
calismalari dahil tim tibbi

calismalari, . o
cihaz klinik arastirmalart

Dogtru basvuru

ILAC VE BiYOLOJiK URUNLERIN ARSI NEI S - 74l TH N LS

KLINIK ARASTIRMALARI Ax&gﬁxE Li GI}I
HAKKINDA YONETMELIK
Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu TITCKdan izin

onay1



e Gdzlemsel ilag veva tibbi cihaz calismalar1 disinda kalan tiim
gbzlemsel calismalar,

e Retrospektif calismalar wve retrospektif dosva wve arsiv
taramalari.

e Kan, idrar., doku, radvolojik gdriintii gibi bivokimya,

mikrobivoloji. patoloji ve radvoloji koleksivon matervallerivle

veyva rutin muavene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda

elde edilmis matervallerle vapilacak arastirmalar.

Verilen saglik efitiminin sonuclarimi dlcen arastirmalar,

Anket calismalari,

Antropometrik dlciimlere davali vapilan calismalar,

Hiicre veva doku kiiltiiril calismalari,

Gen tedavisi klinik arastirmalar: disinda kalan ve tanimlamava

vonelik olarak genetik matervalle vapilacak arastirmalar,

Beslenme calismalari,

Egzersiz gibi viicut fizvolojisi ile ilgili arastirmalar,

Yasam aliskanhiklarmmin degerlendirilmesi arastirmalari,

Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlari ile vapilan

performans deferlendirme calismalari

—~—

DEU Saglik Yerleskesi Gitigimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu
onayindan sonra baslatilabilir.




ILAC VE BIYOLOJIK
R U L TIBBI CIHAZ KLINIK
ARASTIRMALARI ARASTIRMALARI YONETMELIGI
HAKKINDA YONETMELIK
DORDUNCT BOLUM ~ UGCUNCU BOLUM
e . Etik Kurullarin ve Klinik
Arastirma Urtinleri Arast tar D Kurul
BE§INCI BOLUM a§ irmalar anl§ma uruilunun

Calisma Esaslar

BESINCi BOLUM
Destekleyicinin ve Sorumlu
Arastirmacinin Sorumlulugu,
Klinik Aragtirma Amaclh Cihazlar

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers

Reaksiyonlarin Bildirimi, Diger

Bildirimler, Denetim ve Sorumluluk
ALTINCI BOLUM

Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve

ullari : ALTINCI BOLUM
Esaslari ile Gorevleri Bildirimler
o0 oo e
YEDINCI BOLUM YEDINCI BOLUM

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun

Yapisi, Calisma Usil ve Esaslari,

Gozlemsel ilag calismalari ve egitim
SEKIZINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Cesitli ve Son Hiikiimler




Sorumluluk

Kurumca onaylanan arastirma protokoliinde belirtilen ve arastirmada
kullanilan her tiirlii aragtirma trtiniintin, trinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli

destekleyici tarafindan kargilanir. Bu bedel, goniillitye veya Sosyal

Giivenlik Kurumuna o6dettirilmez. Ancak, kamu yarari bulunan ve
Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan uygun gériilen haller saklidar.




Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve
faaliyette bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore

26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu ve
ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanair.
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Tibbi ilerlemeler, en
yapilan c¢alismalan
aragtirmalara dayanair.

sonunda

da

icermek zorunda

Helsinki Bildirgesi, Madde 5; 2013

insanlar uzerinde

olan




Sorumlu aragtirmaci,

* gonullulerin hak, saglik ve mahremiyetlerinin korunmast
ve
* arastirmadan elde edilen verilerin gtivenilir olmasi i¢in

IKU standartlarini yerine getirmelidir
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