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Klinik Arastirmalar

e 25 Haziran 2014 29041 sayili Resmi Gazete

e Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik

* Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari
dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
Uzerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
urtnler ile bitkisel Gridnlerin klinik arastirmalari....



Etik Kurul

e Gonullulerin haklari, glivenligi ve esenliginin

oilgilendirir
oelgeler ile
nakkinda bi

korunmasl amaciyla arastirma ile ilgili diger
conularin yanisira gonullilerin

mesinde kullanilacak ydbntem ve
ou kisilerden alinacak olurlar

imsel ve etik yonden goruis

vermek Uzere teskil edilecek ve Kurumca
onaylanacak bagimsiz kurullar



Gorevleri

e Gonullulerin haklari, glivenligi ve esenliginin
korunmasi

e Gondullalerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goris
vermek



Gonalli

* Hak; hukukun, adaletin gerektirdigi ve birine
ayirdigi sey, kazanim, kazanc

e Guvenlik

* Esenlik; saghk ve mutluluk icinde bulunma
durumu



lyi Klinik Uygulamalari (IKU)

* Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik
standartlarda yapilmasini saglamak amaciyla
arastirmanin tasarlanmasi, yuriatulmesi,
izlenmesi, butcelendirmesi, degerlendirilmesi ve
raporlanmasi, gonullintn tim haklarinin ve vicut
butinligunin korunmasi, arastirma verilerinin
gUvenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki dizenlemeleri
kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallar




Etik kurul

....... tyelerinin cogunlugu doktora veya tipta
uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek
mensubu olan

en
az yedi ve en cok on bes uyeden olusur



Etik Kurul

 Universitelerde rektoriin, Kamu Hastane
Birliklerinde genel sekreterin,.....GATA...., teklifi
ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi
itibariyle faaliyetine baslar



Etik Kurul

* Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve

seklinde tesekkdl ettirilir



Etik Kurul

e Etik Kurul Gyelerinden en az tcu etik kurul
sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan
belirlenir



Etik Kurul

* Bir etik kurul Gyesi birden fazla etik kurulda
Uye olamaz



Etik Kurul

* Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin
ust yoneticileri gorev alamaz



Etik Kurul

e Etik Kurullar Kurum tarafindan onaylandiktan
sonraki yazismalarini kendi sekretaryasi
araciligiyla dogrudan kurum ile yapar.

* Degisiklik ile yararlukten kaldirilmistir



Etik Kurul

Asgari Uye Nitelikleri;

Tercihen iKU kurallarina gére diizenlenmis uluslar arasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak
katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan segilmis olan uzman hekimler

Farmakoloji alaninda doktora yapmis eczaci veya farmakoloji alaninda doktora yapmis ya da
uzmanhgini almis tip doktoru

Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlk egitimi almis kisi

Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saghgi uzmani ya da bu alanda doktora
yapmis tip doktoru

Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde , bir biyofizikgi
veya fizyolog

Hukukcu

Saghk meslek mensubu olmayan kisi

Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi

Varsa, klinik eczaci

Kirmizi maddeler yonetmelik degisikligi ile kaldirilmistir



Etik Kurul

* Klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik
yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir



Etik Kurul

 Uyeler kendilerine ulasan hertirlu bilgi icin
gizlilik ilkesine uymak zorundadir



Etik Kurul

 Uyeler Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik
belgesi ve taahhltnamesini imzalayarak
gorevlerine baslar



Etik Kurul

* Incelenen arastirma ile iliskisi bulunan veya
arastirmada gorevi olan etik kurul Gyesi bu
arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve
oylamasina katilamaz, etik kurul kararini

imzalayamaz



Etik Kurul

 Uye tam sayisinin Ucte iki cogunlugu ile
toplanir ve Gye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar verir



Etik Kurul

 Uyelerin gorev siresi iki yil olup, gdrev suresi
dolan tyeler yeniden secilebilir



Etik Kurul

 Uyeligi sliresince mazeretsiz olarak Ust Uste Uc
toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan Uyelerin tyeligi kendiliginden
diser. Gorev suresi dolan veya Uyeligi disen
uye yerine (asgari olarak bulunmasi zorunlu
uyeler disindaki tyeler icin) ayni niteliklere
sahip bir Uye secilir



Etik Kurul

* |htiyac durumunda konu ile ilgili daldan veya
van daldan uzman kisilerin yazili gortstna alir
ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet

edebilir



Etik Kurul

* Calisma Yontemleri Kurum tarafindan
belirlenir ve Kurumun internet sitesinde
vayimlanir. Etik kurullar calismalarini bu
standartlar cercevesinde yuruturler



Etik Kurul

e Arastirma basvurusu hakkinda gorus olustururken asgari
olarak;

— Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

— Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip
dayanmadigini

— Insan Uzerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin
oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
Uzerinde yapilmis olmasi zaruretini

— Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar Gzerinde yapilan
deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin varilmak iatenen
hedefe ulasmak adisindan arastirmanin insan lzerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan
Uzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu

— Arastirma protokoltnu



Etik Kurul

— Arastirma brostrunun iceriginin degerlendirilmesini

— Verilen yazili bilgileri, gonullt olurlarinin alinmasi igin
izlenen yontemi, kisitlilar, cocuklar, gebeler lohusalar ve
emziren kadinlar yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
Uzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini

— Olasi kalici saglk problemleri de dahil olmak lGizere
yaralanma ve 6lim hallerinde sorumlu arastirici veya
arastirmaci ya da destekleyicinin sorumlulugunu

— Tazminat verilmesini
— Arastirmaya alinmaya iliskin duzenlemeleri
— Arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gére uygunlugu

— DEGERLENDIRILIR



Etik Kurul

e Klinik Arastirmalar Etik Kurulu , gértsinu
basvuru tarihinden itibaren en fazla onbes gin
icerisinde basvuru sahibine bildirir

* Genetik olarak modifiye edilmis organizma
tasiyan Urunler ile hicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren Urunler kullanilarak
yurutulecek arastirmalarda ve ilag disi klinik
arastirmalarda ilave olarak otuz gunluk bir
sure eklenebilir




Etik Kurul

* Inceleme suiresi icinde ek bilgi ve aciklamalara
ihtiyac duyulmasi halinde gerekli olan tim
istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir.




