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Gonilli Insanlar Uzerinde Yapilmasi
Planlanan Klinik Arastirma Icin Izin
Alinmasi Gerekir mi?

Evet.

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek
Madde 10, Turk Ceza Kanununun 90.
maddesi ve ilgili diger mevzuat
geregince izin alinmasi gerekir.
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Go6nullu Insanlar Uzerinde Yapilmasi
Planlanan Klinik Arastirma Icin Izin

Nereden Alinir?

rirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz

Kurumunca onayh Etik Kurullar
Calismanin niteligine gdre Turkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saghk
Hizmetleri Genel Mudirligl
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Etik Kurul Onay! Gereken
Arastirmalar Hangileridir?

Gonulld insanlar Uzerinde yapilacak olan;

[0 Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
Uzerinde yapilacak olan ilac, tibbi ve biyolojik
trtnler ile bitkisel Grunlerin klinik arastirmalari

[1 GoOzlemsel ilag calismalari

[0 GOzlemsel tibbi cihaz calismalari

[0 Tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirma

[0 Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calisma

[0 Kozmetik Urinler ve hammaddeleri ile ya
klinik arastirmalar

ar
arl

dilan
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Klinik Arastirmalarin Yasal
Dayanagi Nedir?

13 Nisan 2014 tarih ve 28617 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan ‘Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'in
adi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“Ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik”
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[0 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayili Resmi Gazete

O Ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
13 Eyldl 2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete
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Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617
ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlan ve iyi klinik uygulamalan cercevesinde, insanlar tzerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
goniillilerin haklarinin korunmasina dair ustl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullarin teskili, gorevleri, calisma usil ve esaslanni dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -(1)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu  Yonetmelik, biyoyararlanim  ve
hiyoesdegerlik calismalan dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tzerinde yapilacak olan
ilac, tibbi ve biyolojik trinler ile bitkisel drtnlerin klinik arastirmalar, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalan gerceklestirecek gercek veya tlizel kisileri kapsar,

(2) Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami digindadir,

Dayanak

£ Bu yénetmeligin adr “Kiinik Arastirmalar Hokkinda Yénetmelik” iken 25/6/2014 tarihli ve 25042 soyih Resmi Gazete'de yayimlanan “Klinik Arostirmalor
Hakkindo Yanetmelikte Degisikiik Yapimasing Doir Yanetmelik” ile metne islendigi bigimde degistiriimistir.

Yonetmeligin Yayimlandifi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
13/4/2013 28617
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandifi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi

L 25/6/2014 29041
2,

13/9/2015 29474
3.
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25 Haziran 2014 CARSAMBA Resmi Gazete Say! : 29041

YONETMELIK

Tiirkave Ilag ve Tibbi Cihaz Kurummdan:
KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DATR YONETMELIK

MADDE 1 - 13/4/2013 tarthli ve 28617 savih Resmi Gazete’de vavmlanan Klmik Aragtrmalar Haklmda
Vénetmeligm ad: agagidak selalde degistmilmstic

“Tlag ve Bivolojik Urimnlerin Klinik Aragtrmalan Haklmda Vénetmelils™

MADDE 2 - Avmn Vénetmelizm 2 nei madd birmei fikran agagidala sekilde defigtiribigtr

(1) Bu Yénetmelik. brvovararlanm ve brvoegdegerlik cabymalan dahil, rubsat veva izm almmg olsa dahi
msanlar iizermde vapilacak olan ilag. tibbi ve bivolojik firimler ile bitkisel firimlerm ki aragtrmalan. kinik aragtmma
verlermi ve bu arastmmalan gergeklestirecel: gercel: veva tiizel kigilen kapsar.”

MADDE 3 - Avm Y énetmelizm 4 imcii maddesmm birmet filrasmm (1) bendi virirlidzten kaldminmg ve
agagidaka (aa), (bb) ve (cc) bentleri eklenmigtir.

“aa) Idari sorumbu: Cok merkezh bir aragtrmada, gerekhgmde arastrmanm viiritilmes: srasmda araghrma ile
lgili idari kenularda bu merkezlerm sonmbn aragtrmacilan ile etik kurul, desteklevicl veva destellevicmm vasal
temsileisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasmdald koordmasvendan sorumbn olan tercihen uzmanhk veva dektora
egitmimi tamamlanng kigivi,

bb) Eanuni temsiler: Viiriirlitkte olan mevauat uyarmea, potansivel géniillii adma, géniillimim kinik: sragtmmaya
katilmm konusunda onay vermeve vetkal lalman kgrvi,

cc) Koordmatér: Cok merkezli bir aragtrmada bu merkezlerm serumbn arastrmacilan ile etik: kurul, desteklevier
veva destelleviemm vazal temsileisi ve gerelarze bunlar ile Kurm srasmdaki kocrdmasyomm saglammeasmdan sorumibu,
1 helom veva dig helommi,”

n himn veva doltorasmm

MADDE 4 - Avm Vénetmeligm 3 mei maddesmm birmei fikrasmm (1) bendi agandal gekilde degistirinugti

“1) Géniillitlerm klmik aragtumadan dogabilecek zararlara karg: giivence altma almmas: amacivla, 10 wncu
maddenm birmei filrasmm (g) bendinde belirtilen Faz I'V klinik: aragtomalan ve gézlemsel ilag cahymalan diymdaki
kimik arastrmalara katilacak: eénilliiler icm il=ih mevzuat gerezmee sigorta vaptmimas: zerumbhudur.”
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13 Eylil 2015 PAZAR Resmi Gazete Sayl - 29474

YONETMELIK

Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundsn:
ILAC VE BIVOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 13/04/2013 tarihli ve 28617 savili Resmi Gazete'de vayimlanan Tlag ve Bivolojik Urinlerin
Elimik Arashrmalan Hakionda Yénetmeligin 11 nci maddesinm figinci fikrasmnm (&) bendi vitriirlikten kaldmlmigtir.

MADDE 2 - Aym YénetmeliZin 12 net maddesinin figimed filras agafidala gekilde degigtinlmiztir.

“(3) Cok merkezli klinik aragtirmalarda tel etik kurul karanmn bulunmas yveterhdir. 58z konusu etik kurul
kearanmn koordinatdr merkerim bulundugu yerdeka etk kmmldan ahnmaz, burada etik kurol bulunmuyorsa galismava
dzhil olan merkezlerden koordinatér merkeze en valan verdeld ilgili etik kumuldan karar alimmazn gerelmektedir. Tek
merkezli klinik araghrmalarda ise aragtrmanm yiratildigi merkezin bulundugn verdeld etik kuruldan karar alimmas:,
etik kuml bulunmadi takdirde aragtrma merkezine en vakm verdeld ilgili etk luruldan karar alinmam
gerekmeltedir.

MADDE 3 - Aym V&netmelifin 18 inci maddesinin birinei fikraz agagidala gekilde degigtinlmigtir.

“(1) Sorumlu araghirmacy veya garevlendirecegi bir araghrmacy, protokolde veva aragtuma broglirinde hemen
rapor edilmesi gerekli gériilmedigi belirtilenler harig c1ddi advers olavlann tamamum derhal desteklevicrve bildirnir. Bu
acil raporu, ayrmth yazmb bir rapor izler. Acil raporda ve bumu izleven difer raporlarda gzhsmava igtirak eden
géniilliiler 1gin tek bir kod numaras kuollamhr.™

MADDE 4 - Aym Yonetmeligin gegici 2 nei maddesinin birinei fikran agafidala gelalde degigtimlmig ve
ikanel fikras) yiirirliikten kaldimlmshr.

“(1) Bu Yénetmelik perefince olugturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevent etik kurullarda ver alan
saghik meslek mensubu olan etik kurul fiyelerining, ivi klinik uygulamalan ve klimk aragtrmalar hakknda temel
egitimi 01/04,/2016 tarthine kadar tamamlamr.”

MADDE % - Bu Yénetmelik vaymmu tarihinde yirirliige girer.

MADDE 6 — Bu Vénetmelik hitkiimlerini Tiirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam viirittir

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU)
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6 Eylil 2014 CUMARTESI Resmi Gazete Sayr - 29111

YONETMELIK

Tiitkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGE
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Ama¢

MADDE 1-(1) Bu Yénetmeligin amact, taraf olunan uluslararast anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlart ve iyi klinik uwygulamalart cercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalant ile bu calismalara katilan
goniillilerin haklarmmn korunmasma dair usil ve esaslan dizenlemektir.

Kapsam

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU)
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IHEN

X
‘# TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

TC. Saghk Bakanhd

ANASAYFA  KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILA¢ TIBBiCiHAZ KOZMETIK DENETIM  ILETiSiM Q

Anasayfa ' llag / Kiinik Aragtirmalar

Klinik Aragtirmalar

Klinik Arastrmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalan Etik Kurullanmin Standart Calisma
Yntemi Esaslan

Klinik Aragtirmalar

Formiar

Etik Kurul Basvuru Ucretleri
Etik Kurul Yillik Faaliyet Raporu Bildirim Formu
Etik Kurul Karar Orneklerinin Iletimesine Dair Ust Yazi Ornegi

» Etik Kurul Olusturmak Igin Yapilacak Basvuru Sekli
. « Etik Kurul Uye Listesi Formati
Bagvuru Ucretler . Ozgegmis Formu
- « Etik Kurul Uyeleri ve Sekreterya Icin Gizlilik Sézlesmesi ve Taahhiitname
s « Biyoyararlanim Biyoesdeferlik Calismalan Etik Kurulu Karar Formu
St peart + Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Karar Formu
=0T riurt
L]
.
.

Sikga Sorulan Sorular

Randevu Talebi
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http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar

Etik kurulun amaci, arastirmanin bilimsel yonu ve toplumun endiselerini goz
onunde bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan gonulltlerin haklarini,
glvenligini ve esenligini korumaktir.

X 13 KASIM
KLINIK ARASTIRMALAR VE 2015
BIYOYARARLANIM/BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETIK
KURULLARININ STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAC

Etik kurulun amaci, arastirmanm bilimsel yonii ve toplumun endiselerini géz oOniinde
bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniillillerin haklarim, giivenligini ve esenligini
korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’'ne uygun sekilde, 1vi klinik uygulamalarma iliskin
standartlarn1 ve 1lgili mevzuati takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine iliskin tam zamanimnda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

Etik kurul ilgili diizenleyier kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine, basvuranlara ve
topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Bu dokiiman, giincel Helsinki Bildirgesi'ne, ilgili mevzuata ve 1vi klinik uygulama ilkelerine
tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlanmstir.

Bu dokiimanda vyer alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu™ ile
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalann Etik Kurulunu, “arastirma” ifadesi hem
“arastirmalari” hem “¢alismalar1” ifade etmektedir.

2. ETIK KURUL OLUSTURMADA IZLENECEK YONTEM

2.1. Euk kurul, basvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonler
dogrultusunda 1y1 diizeyde bir mceleme vapmak, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek
tiim &n varor ve etkilerden nzak durmalar <adlanacak <ekilde 1loili mevzuat ve 1w klinik

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 12
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Etik Kurul Olusturulmasi

Etik kurul, basvurusu yapilan arastirma
protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda iyi dizeyde bir inceleme
yapmak, goérevlerinin tarafsizligini
etkileyebilecek tum 0n yargi ve
etkilerden uzak durmalari saglanacak
sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik
uygulamalari cercevesince
olusturulmalidir.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU)
17 Subat 2017, DEUTF, Izmir
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Etik Kurul Uye Sayis

Etik kurullar, Gyelerinin cogunlugu
doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslek
mensubu olacak sekilde en az yedi ve
en cok on bes lUyeden olusturulur,

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 14
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Etik Kurul Uyelerinin Egitimi

0 Saglik meslek mensubu olan etik kurul Gyeleri etik
kurula katilmadan once glncel mevzuata uygun iyi klinik
uygulamalar ve klinik arastirmalar hakkinda temel
egitimi almis olmalidir.

O Saglik meslek mensubu olmayan uyeler etik kurulda
gorevlendirilmelerini takiben en kisa strede guncel
mevzuata uygun iyi klinik uygulamalari ve klinik
arastirmalar hakkinda temel egitimi tamamlamak
zorundadir.

O Bu egitimler uygun araliklarla tekrarlanmali ve Tlrkiye
Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan talep edilmesi
durumunda egitim sonunda alinan basari belgesi
yenilenmelidir.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 15
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Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Uyelerinin Niteligi

O

O 0O 0O

Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gére duzenlenmis
uluslararasi klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan
ve tercihen farkl uzmanlik dallarindan secilmis olan uzman
hekimler,

Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimini almis Kisi,

Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saghgi
uzmani veyahut bu alanda doktora yapmis tip doktoru,

Biyomedikal alaninda calisan bir mihendis veya uzman,
bulunmamasi halinde, bir biyofizikci veya fizyolog,

Hukukcu,
Saglik meslek mensubu olmayan Kisi,

Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya
uzmanhgini almis kisi.

Klinik Aragtirmalar Temel Egitimi 16
(IKU) = _
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ETIK KURUL UYELERININ GOREVLENDIRILME KOSULLARI VE UYACAKLARI
HUSUSLAR

|
O Etik kurul Gyelerinin gorev suresi iki yildir.

O Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak (st Uiste iic toplantiya
veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan Gyelerin
tyeligi kendiliginden diser.

0 Bir etik kurul Gyesi birden fazla etik kurulda Uye olamaz.

O Etik kurul Gyelerinden en az Ucu etik kurul
sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan olmalidir.

[0 Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin ust
yoneticileri (Rektor, Rektor Yardimcisi, Dekan, konu ile
ilgili Enstitd Mudurd veya Merkez Muduri, Kamu
Hastaneleri Birligi Genel Sekreteri, Bashekim, Hastane
Yoneticisi) gorev alamaz.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 17
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[0 Etik kurul Gyeleri, kendilerine ulasan her turl
bilgi icin gizlilik ilkesine uymak zorunda olup,
Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
internet sitesinde yayimlanan gizlilik
sOzlesmesi ve taahhutname belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar ve s0z
konusu belgeler her yil ve verilen beyanda
herhangi bir degisiklik olmasi durumunda
yenilenerek Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na gonderilir.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU)
17 Subat 2017, DEUTF, Izmir
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ETIK KURULLARIN CALISMA USUL VE ESASLARI

O

O

Etik kurul Gyeleri Gye tam sayisinin lcte iki cogunlugu ile
toplanir ve Uye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Uyeler, Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onaylyla
kurulduktan sonra en gec onbes gun icinde toplanarak
aralarindan gizli oyla baskan, baskan yardimcisi ve ilgili
mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirmede gdrev alacak bir tiye secer ve Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirir.

Etik kurullar ihtiyac durumunda konu ile ilgili daldan veya yan
daldan uzman kisilerin yazili gorasunu alir ve bu kisileri
danisman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de,
Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde
yayimlanan gizlilik s6zlesmesi ve taahhitname belgesini
imzalamasi zorunludur.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 19
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O Cocuklarda yapilacak her tirld klinik arastirmada cocuk sagligi
ve hastaliklari uzmani bir hekimin arastirmanin cocuklar
uzerinde yapilmasi hususunda muspet gorusu olmadan etik
kurul bu arastirmaya onay veremez.

O Etik kurul, 6zellikle fetlis veya bebek sagligi yoninden,
arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis
bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu y6nde
degerlendirilir.

O Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi
olan etik kurul Gyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki
tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini
imzalayamaz.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 20
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ETIK KURUL SEKRETERYASI

O

Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin,
destekleyicinin yasal temsilcisi ya da sorumlu arastirmacinin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivienmesi, gerekli yazismalarin
yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gérevler etik kurul
sekretaryasi tarafindan yurataltr.

Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her
tirlG bilgi icin gizlilik ilkesine uymak zorunda olup Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde yayimladigi gizlilik s6zlesmesi ve
taahhltname belgesini imzalayarak gérevine baslar ve s6z konusu
belgeler her yil ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda yenilenerek Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
gonderilir.

Etik kurul sekretaryasinda goérev alan personel yangin tertibati ile ilgili
egitimler gibi gerekli egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlari
tutulmalidir.

Mimkinse, etik kurul sekretaryasinda gorevli kisilerin sadece bu is icin
gorevlendirilmeleri 6nerilmektedir.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 21
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ETIK KURULLARIN GOREV VE YETKILERI

O

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu goristni
basvuru tarihinden itibaren en ¢ok yedi gun icerisinde, Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu ise gorisinu arastirma turtine gore ilgili
mevzuatta belirtilen stre icinde basvuru sahibine bildirir.

Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan urlnler ile hlcresel
tedaviler veya gen tedavisi iceren Urlunler kullanilarak yurattlecek
arastirmalarda etik kurul onayi icin belirlenen on bes gunlik streye
ilave olarak otuz glinliik bir siire daha eklenebilir.

Etik kurulun inceleme slreci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara
gereksinim duyulmasi halinde, gerekli olan tim istekler tek seferde
basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula
sunuluncaya kadar inceleme sureci durdurulur.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 22
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O Etik kurul onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, énceden haber
vererek veya haber vermeden izleyebilir. Ayrica Tirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu etik kuruldan bir klinik arastirmayi izlemesini isteyebilir.
Etik kurul izleme raporunu Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumuna en
gec on bes giin icerisinde génderir. Bu raporlari Tirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu degerlendirir.

0  Etik kurul uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandiriimasini
gerekce belirterek isteyebilir.

O Etik kurulun ilgili mevzuatta belirtilen hususlara uymasi ve
gerekliliklerini yerine getirmesi gerekmektedir.

O Etik kurullarin ilk kez degerlendirme yaptiklari arastirmalara ait ilgili
mevzuat kapsaminda yer alan uygun ve ret ettikleri karar 6rneklerini
tic aylik dénemler halinde Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
iletmeleri gerekmektedir.

0  Etik kurullarin Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde
yayimlanan yillik faaliyet raporunu her yil dizenli olarak Turkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumuna iletmeleri gerekmektedir.
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ETIK KURULA YAPILACAK BASVURU VE

BASVURUNUN ISLEME KONMA YONTEMI

O0O000 0O

[l

Basvurular,

Faz I klinik arastirmalari icin kirmizi,
Faz II klinik arastirmalari icin sari,
Faz III klinik arastirmalari icin mauvi,
Faz IV klinik arastirmalari icin siyah,
GoOzlemsel calismalar icin beyaz,

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari
icin turuncu,

Ilac disi arastirmalar icin gri renkte dosyalar ile
tek nusha olarak verilir.
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[0 Etik kurula yapilacak ilk basvuruda etik kurulun talep etmesi
durumunda, Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun belirledigi
ve internet sayfasinda yayinladigi basvuru lcretini gecmeyecek
sekilde etik kurulun kuruldugu kurumun/kurulusun gosterdigi
adrese basvuru Ucreti yatirilir ve dekontun asli ve ornegi
basvuru dosyasina eklenir.

O Uzmanlk tezleri veya akademik amach arastirmalar icin
basvuru Ucreti talep edilmez.

O Basvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi
tarafindan yapilir ve etik kurul sekretaryasi tim yazismalarini
basvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal temsilcisi
ile yaratar.

O Etik kurula yapilacak basvurularda klinik arastirmanin tdrtne
gore Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde
yayimlanan uygun basvuru formu kullaniimahdir.

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU) 25
17 Subat 2017, DEUTF, Izmir



X
‘ 9 ) TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

TC. Saglik Bakanligy

ANASAYFA  KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCIHAZ KOZMETIK DENETIM  iLETiSiM Q

»x

u iLACIM| )
TiTC

TURTTT LA W ol e

< Turkiye Akilci ilag Kullanimi Bulteni > ©
www.akilciilac.gov.tr ©
©
f ©
0 Kurumumugz Aralik Biilteni Yayimlanmigtir ITS Stok Affi Siiresi Hakkinda
Aralik Aralik
http://www.titck.gov.tr/(Erisim tarihi 12.12.2016) 26

Klinik Aragtirmalar Temel Egitimi (IKU)
17 Subat 2017, DEUTF, Izmir



Klinik Arastirma basvurulari icin gereken formlara,
diger bilgi ve belgelere nereden ulasilir?

m | ¥ hittp://www.titck.gow.tr/Tlac/KlinikArastirmalar n~-e H ﬂ Hotmail ag, Outlook, Hava dur... ‘ E titck.gov.tr — Yandex: 156 bin | U Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz K... ‘
TREN
2 3
)’J TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)
jlik Bakanhg
ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCiIHAZ KOZMETIK DENETIM  ILETi§iM Q

Anasayfa / llag / Klinik Araghrmalar

Klinik Arastirmalar

Klinik arastirma, génilli kisilerin katlimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaclayan

bilimsel galisma olarak tammlanir. Yeni ilaglanin, tibbi cihazlann ve diger tedavi yontemlerinin insanlara yararl
Formlar olabilmesi igin yaygin olarak kullanilmaya baslanmadan énce gtvenlilikleri ve etkililiklerinin gdsterilmesi ayrica
yeni bir tedavi yonteminin gelistirlmesi, tedavide kullanilan ilaglann ve tbbi cihazlann yan etkilerinin
belirlenmesi gibi konularda bilimsel bilgilerin sadlanmasi amaciyla yapilir. Bir klinik arastirmaya, bizzat
kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastrmaya istirak eden hasta veya saglkl
kisiler katilabilir. Klinik arastirmalar Sadlik Bakanhdinin izni ile Kurumca onayl Etik Kurullann onayl ile
gergeklestiriimektedir.

Bagvuru Ucretler
Egitim

Efik Kurul

Klinik Aragtirmalar Daire Baskanhdi, taraf olunan uluslararasi anlasma ve sozlesmeler ile Avrupa
Birligji standartlar ve iyi klinik uygulamalar cercevesinde, gonilll insanlar Uzerinde gerceklestirilecek ilac, tibbi
wve biyolojik Orunler ile bitkisel trunlerin ve kok hicre harig tedavi yontemlerinin ve gorev alanina giren tim
klinik aragtirmalar ile ilgili mevzuat cahsmalarini ylriitmek, ilgili taraflara yénelik rehber, dokiiman, kilavuz ve
formlar hazilamak, bu calismalara izin verilmesi, kaytlannin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
caligmalann yapmak veya yaptirmak ile gdrevlidir. Aynica, iyi klinik uygulamalan ve Klinik aragtirmalar
konulannda nitelikli arastirmac, saflik personeli ve bu alanda calisan dier kisilerin yetistirilmesi amaciyla
kurslar veya seminerler, sertifikali egitim programlan dizenlemek ya da duzenlemek isteyen kurum ya da
kuruluslara diizenleme onay vermek ve bunlan denetlemek de gérevleri arasindadir.

Sikga Sorulan Sorular

Randevu Talebi

(«00000)
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§ TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

TC Saghk Bakanh@

ANASAYFA

KURUMSAL

MEVZUAT

DUYURULAR  ILAG

TIBBI CIHAZ

KOZMETIK

Tibbi Cihaz

Tibbi Cihaz Hakkinda

Tibbi cihaz; Insanda kullaniidiklaninda asli
fonksiyonunu farmakolojik, immanolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat..

Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi Projesi ile Glkemizde Gretilen
veya yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlann ve
kozmetik trtinlerin Uretim bandindan

Tibbi Cihaz Onaylanmig Kuruluglar
Avrupa Birligi (AB), teknik mevzuat uyumu
cercevesinde mallarnn serbest dolagiminin tam
anlamiyla saglanmasi amaciyla 1985 yilinda
Yeni Yaklagim

Tlirkiye ilag ve
Tibbi Eihaz Ulusal
Bilgi Bankas:

DENETIM

ILETiSiM Q

Anasayfa | Tibbi Cihaz

TiITUBB

2006 yihinda hazirhk calismalan yapilan ve 2007
yil sonunda Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) adiyla
aktif olarak islem yapilmaya baglanan ve
ilerleyen sirecte

Tibbi Cihazda Klinik Arastirmalar
Dikkatle planlanmis klinik aragtirmalar, tibbi veya
biyolgjik birikimimizin artmasi ve insanlardaki
hastaliklara karsi yeni tedavi yontemleri
geligtirilmesi...

Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Kuruluslari

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkindaki Yonetmelik 25 Haziran 2015 tarihinde
yarariage girmistir ..

(:00000)

<
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L

Etik kurula yapilacak basvurularda ilgili
mevzuata uyulmasi gerekmektedir.

Etik kurula yapilacak basvurular basvuru
formunda belirtilen siralamaya uygun, bolium
basliklari ayraclarla belirtilmis olarak
sunulmalidir.

Etik kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel
olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili
mevzuatta belirtilen ve basvuru formlarina
uygun olarak yapilan basvurular isleme
konulur.
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INCELEME YONTEMI

O

Etik kurul Gyelerinin duzenli sekilde programlanmis olan, etik kurul
sekretaryasi tarafindan ilan edilmis toplanti tarihlerine uygun olarak
toplanmasi gereklidir.

Etik kurul dnceden ilan etmek kosulu ile yil icerisinde on bes gunlik
veya daha az bir dénemi tatil ilan edebilir.

Toplantilar gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden
etik kurul sekretaryasi tarafindan programlanmis ve basvuru tarih
sirasi goz 6ninde tutularak hazirlanan gindemi takip eder.

Gerektiginde basvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci etik kurul
toplantisina basvuru hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

Gerektiginde calismalara ve incelemelere yardimci olmak lzere 6zel
hasta gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri
toplantiya davet edilir.
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Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma sirasinda ortaya
cikan etik sorulara yanit verebilirligi,

Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokolUnin/planinin
ve veri toplama formlari ile 6rneklem blytkliginin uygunlugu,

Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiiciik muhtemel génulli
maruziyeti ile saglam sonucglara varma potansiyeli ve gonulli veya
diger kisiler icin beklenen faydalar karsisinda ongorulebilir risklerin ve
sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

Gonullilere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili
verilmesi gereken yazili ve s6zli bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve
anlasilabilirligi,

Gonillllere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya
yonelik onlemler,

Varsa, gondlltler icin yapilacak olan 6demeler.
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KARAR VERME YONTEMI

O

Etik kurul karari ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, Gglncu
sahislarin toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma igin
yeterli zaman ayrilarak degerlendirme yapilmasinin ardindan alinabilir.

Etik kurul basvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin
eksiksiz oldugundan ve bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele
alindigindan emin olmalidir.

Etik kurul karara, zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

Kararin Gye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindigi durumlarda,
kararla ayni goriste olmayan uyeler etik kurul kararini, karsi olduklari
hususlari belirterek toplanti sirasinda imzalarlar.

Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goris acik sekilde belirtilmis
sebeplerle desteklenmelidir.

Etik kurul Gyeleri, inceleme formuna adini soyadini, arastirmanin acik
adini, konuyu, kararini acik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve
tarih atar.
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Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na
basvurulan dosyalar hangileridir?
(Destekleyicili/uzmanlik ve
akademik amaclh)

-Ilac calismalan (Faz I, II, III, 1V,
GoOzlemsel calismalar)

-Ilac disi girisimsel calismalar
-Tibbi cihaz calismalari
-Tibbi Urtnler ve bitkisel Grlnler
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Etik Kurul Arastirma Dosyasi
Degerlendirme Asamalari

Basvuru dosyasinin kabulu
Raportor atanmasi

Raportorin dosyay! degerlendirmesi
Etik kurul Gyelerine sunulmasi

Etik kurul Gyelerince genel tartisma

Sonuc kararinin Etik Kurul Uyelerince
imzalanmasi
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Incelenen Basliklar

Arastirmanin adi
[urkiye’de ruhsat durumu

Arastirmaya katilan merkezler
B Tek merkez

B Cok merkezli
B Uluslararasi

Etik Kurul kararlari (uluslararasi)

Klinik Arastirmalar Temel Egitimi (IKU)
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Sorumlu arastiriciya ait bilgiler
Yardimcl arastiricilara ait bilgiler
Koordinatore ait bilgiler

Projenin yuritilecegi merkez
Destekleyici bilgisi, destekleyiciye ait
imza sirkuleri

Monitor bilgileri

B GoOrevilendirme yazisi ve 6zgecmis
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Calismanin gerekcesi ve amaci
Arastima protokoll

B Ornek buyukligl, gulg, istatistik yontem
Calisma suresi

Calisma tasarimi

Calismanin yapilacagi yer
Gonulldlerin niteligi

Dahil olma kriterleri

Dislama kriterleri
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Arastirma urunu bilgileri

Adi ve/ya da kodu

Icerigi

Kullanim yolu

Doz bilgisi

Uygulama suresi

Saklama kosullar

Etiketleme ve/veya prospektiis 6rnegi
Ilacin nereden elde edildigi

Uretici firma
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|
0 Bilgilendirilmis gonullt olur formu

B IKU kilavuzunda belirtilen bilgileri iceren
B GOndllinin anlayacagi bicimde
B 24 saat ulasilabilecek telefon numarasinin oldugu
B GoOnulld ve tanik imzalarinin yeraldig
[0 Hasta izlem formu
[0 Yan/advers etki izleme formu

Bltce ayrintilar

B Kullanilacak ilaclarin sponsor tarafindan saglandigina dair
bilgi

B Muayene, laboratuvar tetkikleri vb.

B Arastirici yapilacak 6deme bilgisi

. 39
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Bltce ayrintilari

Kullanilacak ilaclarin sponsor tarafindan
saglandigina dair bilgi

Muayene, laboratuvar tetkikleri vb.
Arastirici yapilacak odeme bilgisi

Gonulluye yapilacak (yol, yemek) 6deme
bilgisi

Sigorta belgeleri
Basvuru formu imzalari ve onaylar
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Sonuc Metni Icerigi

Etik acidan uygun

Eksiklerin tamamlanmasi sonrasinda
Etik Kurul yeniden degerlendirmeli

Etik acidan uygun degil
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Sik Karsilasilan Sorunlar

Nelerdir?

[0 Uygun tar ve faza gore yapilmayan basvurular

[0 Islak imza eksiklikleri (protokol, butce, basvuru
formu)

[0 Guncel formlan kullanmama

[0 Eksik ekler

[0 Mevzuata uygun hazirlanmayan BGOF

0 Basvuru formundaki bolimlerin uygun
isaretlenmemesi

[0 Gonulld sayilarinin BGOF, Protokol ve Basvuru

formunda tutarsiz olmasi
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Tesekkir ederim.
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