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‘ Strateji Gelistirme Dairesi

‘ Bilimsel Komisyonlar

P

llac Ruhsatlandirma Dairesi

Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat
BENEN

Bitkisel, Destek ve ileri Tedavi
Tibbi Uriinleri Dairesi

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi

Klinik Arastirmalar

Dairesi
™

p

ilag ve Eczacilik Bagkan Yardlmcmém

—

KURUM BASKANI

Hukuk Musavirligi

Ozel Kalem

Baskan Yardimciligi

.
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

> A8

r// 0 v . ‘\
Ekonomik Degerlendirmeler ve

laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimciligi

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve

Klinik Arastirmalar Dairesi

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler
DEIEN

Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon
BENEEY]

Kozmetik Urlinler Dairesi

Akilcl ilag Kullanimi Dairesi

Uluslararasi iliskiler Dairesi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
DEI]

Ekonomik Degerlendirmeler ve
llac Tedarik Yonetimi Dairesi

ilac Denetim Dairesi

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi

Kozmetik Denetim Dairesi

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimciligi

insan Kaynaklari Dairesi

idari ve Mali isler Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi




Klinik Arastirmalar Dairesi

Daire Baskani

Uygunluk Izleme ve Bilgilendirme ve
Degerlendirme Degerlendirme Koordinasyon
Birimi Birimi Birimi




Daire Gorev Tanimi

» Klinik arastirmalarin mevzuat dogrultusunda degerlendirilmesi
(Gorev alanina dahil olan arastirmalar)

» Klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat calismalarini ylritmek



Uygunluk Degerlendirme Birimi

» Klinik Arastirmalarin Degerlendirilmesi
v'Faz |, Faz Il, Faz Ill ve Faz IV klinik arastirmalar
v Gozlemsel ilag calismalari
v'Biyoyararlanim / biyoesdegerlik calismalari

v'Tedavi yontemleri, bitkisel tGrunler vb. ile ilgili klinik

arastirmalar



IzZleme ve Degerlendirme Birimi

»Uygunluk alan calismalardaki degisikliklerin
v'Degerlendirilmesi, izin verilmesi
v'Kayitlarinin tutulmasi

»GUvenlilik bildirimlerinin takibi ve kaydi



Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

» Etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi

>1KU egitimleri ile ilgili dizenleme yapilmasi ve onay verilmesi

»Klinik arastirmalarla ilgili gorevlendirme bildirimlerinin degerlendirilmesi
»Klinik Arastirma Danisma Kurulu toplantilarinin organize edilmesi

» Arastirma Urlnlerinin ithalat izinlerinin verilmesi

» Arastirmaci toplanti bildirimlerinin degerlendirilmesi

» Arastirma Urlnlerinin depolanmasina iliskin basvurularin degerlendirilmesi

»Klinik arastirmalarda arsivleme faaliyetine iliskin basvurularin degerlendirilmesi



Klinik Arastirma Nedir?

Insanlarin yararina olacagi imidi
veren;

* bir madde (ilac vb.),
* yontem veya teknigin

insanlarda Uzerinde
denenmesidir.




Klinik Arastirma Nedir?

* Bir veya birden fazla arastirma tGrununuin;
- klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini
ortaya cikarmak ya da dogrulamak;
- advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak;
- emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek;
- guvenliligini ve  etkililigini arastirmak  amaciyla
insanlar Uzerinde yurutulen calismalardir.



Klinik Arastirma

e Etik
e Yasal Duzenlemeler




Temel Mevzuat

> Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi icrasina Dair Kanun (1928-Madde 70)
» Tibbi Deontoloji Tuzugl (1960)

»Anayasa (1982-Madde 17)

»Tirk Ceza Kanunu (2004 / 2005- Madde 90)

»Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987-Ek Madde 10)

>1lac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik (2013 / 2014)
>insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi (2004)
»Helsinki Bildirgesi (2013)

>lyi Klinik Uygulamalari (2015)

» Klinik Arastirmalarla ilgili diger kilavuzlar



Temel Amag

Gonullinlin / hastanin glvenligini ve esenligini
saglamak
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Kilavuzlar-1

IKU

Gozlemsel ilag Calismalar Kilavuzu

KA’da TITCK KA Daire Baskanhgi’na Basvuru Sekline iliskin Kilavuz
KA’da BY-BE Calismalari Etik Kurullarina Basvuru Sekline iliskin Kilavuz
KA ve BY/BE Calismalari Etik Kurullarinin SCY Esaslari

Pediatrik Populasyonda Yurutilen KA'da Etik Yaklasimlara lliskin Kilavuz
KA'da Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu

KA’da Yapilacak Olan Sigorta Teminatina Iliskin Kilavuz

KA'da Arastirmaci Toplantisi Basvuru Kilavuzu
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Kilavuzlar-2
lleri Tedavi Urtinlerinin lyi Klinik Uygulamalarina Yonelik ilke ve Esaslara
lliskin Kilavuz
KA’da Guvenlilik Bildirimlerine lliskin Kilavuz
KA’da Egitim Programlama ve Degerlendirme llkeleri Kilavuzu
KA’da Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina lliskin Kiklavuz
Bagimsiz Veri Izleme Komitelerine Iliskin Kilavuz
Biyoetik Kurulu Yapisi ile Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz
KA Danisma Kurulu Standart Calisma Yontemi Esaslari

KA’da Kullanilan Arastirma Urlnlerinin Depolanmasi ve Dagitilmasina iliskin
Kilavuz

KA'da Arsivleme ilkeleri Kilavuzu
KA'da Gelistirme Givenlilik Glincelleme Raporuna lliskin Kilavuz



Klinik Arastirmalarda Otorite

> llag, Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik
Arastirmalari

v’ Onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
v'TITCK-Klinik Arastirmalar Dairesi

» Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
v'Onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

v TITCK-Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar
Dairesi



Klinik Arastirmalarda Otorite

> Kozmetik Uriinler ve Hammaddeleri Klinik Arastirmalari
v'Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
v'TITCK-Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi

» Kok Hiicre, Organ Doku Nakli Klinik Arastirmalari
v'Onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
v'Saglik Hizmetleri Genel Mudurligi

» Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari Klinik Arastirmalari
v’ Onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
v'Saglik Hizmetleri Genel Mudurlugu

» Retrospektif calismalar kapsam disi (EKK)....



Basvuru ve Degerlendirme Suireci

» Es zamanli basvuru
v Etik Kurul

v'Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

» Hizli degerlendirme siireci (30 gilin)



Formlar ve Ust Yazi Ornekleri

[ www.titck.gov.tr

B S TREN
‘ ‘? ) TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)
ANASAYFA  KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR TIBBi CIHAZ KOZMETIK  DENETIM  ILETiSiM Q
O
TiTCK DUYURU
< >

P i - A\, AP A - TIRN STAR A RE
YERLESENLERIN ATANMASINA ESAS OLMAK UZERE ISTENEN EVRAK

Tum Haberler..

(www.titck.gov.tr)




Formlar ve Ust Yazi Ornekleri

inie - %/ & Tarkiye llag ve Tibbi Ciha: X \___

w.titck.gov.tr/Ilac

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR iLAC

llag Hakkinda

ILAC: Hastaliklarin teshisi, tedavisi, profilaksisi
(hastaliktan korunma) cerrahi girisimlerin
kolayla§tlrllmaSI ve bazi...

Akilci llag Kullanimi

Dinya Saglik Orgata (DSO), bir insanlik hakki
olarak saglik ve saglhga erismekte esitlik
ilkesinden hareketle, ilaca erigebilirligin uzun
vadeli ilag politikalarinin...

et t55% - Jlag Ruhsatlandirma

f 02.11.2011 tarihli ve 28103 sayili Resmi

. Gazetede yayimlanan “Saglik Bakanhg! ve Bagl
va**’ W Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda

Kanun Hikmdnde...

(www.titck.gov.tr)

TIBBi CIHAZ

DENETIM  ILETiSimM

KOZMETIK

Anasayfa / llac

llag

llag Takip Sistemi (ITS)

ilag Takip Sistemi, tim dunyada uygulanan
Takip ve izleme sisteminin ilac sekiérine
uyarlanmis seklidir...

Farmakovijilans
ilaclarin givenli bir sekilde kullanimlarinin

sananmasn amaciyla advers reaksiyonlarin ve
yarar/risk dengelerinin...

Klinik Arastirmalar
Klinik arastirma, gonulla kisilerin katihmiyla
gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi

amaclayan bilimsel calisma olarak tanimlanir...

M




Formlar ve Ust Yazi Ornekleri

mw titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar

X TRE
¥ TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TITCK)
ANASAYFA  KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR iLA¢ TIBBiCiIHAZ KOZMETIK  DENETIM iLETigim Q

Anasayfa / llag / Klinik Arastirmalar

Klinik Arastirmalar

Klinik Aragtrmalar Klinik arastirma, gondlld kisilerin katilmiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaclayan
bilimsel calisma olarak tanimlanir, Yeni ilaclann, tibbi cihazlann ve dider tedavi yéntemlerinin insanlara yararl
olabilmesi icin yayqin olarak kullaniimaya baslanmadan dnce glvenlilikleri ve etkililiklerinin gésterilmesi ayrica
yeni bir tedavi yénteminin gelistirilmesi, tedavide kullanilan ilaclarin ve tibbi cihazlann yan etkilerinin belirlenmesi
gibi konularda bilimsel bilgilerin sadlanmasi amaciyla yapilir. Bir klinik arastirmaya, bizzat kendisinin veya yasal

temsilcisinin yazil oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak eden hasta veya sadlkh kisiler katilabilir. Klinik

Bagvuru Ucretleri

Eqitim arastirmalar Sadlk Bakanhdinin izni ile Kurumca onayh Etik Kurullanin onayi ile gerceklestiriimektedir.

Etik Kurul Klinik Arastirmalar Daire Baskanlid, taraf olunan uluslararasi anlasma ve sdzlesmeler ile Avrupa Birlidi
standartlan ve iyl klinik uygulamalan cercevesinde, gondlll insanlar (zerinde gerceklestirilecek ilag, tibbi ve

Sikga Sorulan Sorular biyolojik drinler ile bitkisel Griinlerin ve kék hilcre haric tedavi yéntemlerinin ve gérev alanina giren tim klinik

arastirmalar ile ilgili mevzuat calismalann yaratmek, ilgili taraflara yonelik rehber, dokiman, kilavuz ve farmlar
hazirlamak, bu calismalara izin verilmesi, kayitlannin tutulmasi, izlenmesi, dederlendirilmesi calismalanni yapmak
veya yaptirmak ile gdrevlidir. Ayrica, iyi klinik uygulamalan ve klinik arastirmalar konularninda nitelikli arastirmaci,
sadlik personeli ve bu alanda calisan dider kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler, sertifikali editim
programlan dizenlemek ya da dizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onayi vermek ve bunlan
denetlemek de gdrevleri arasindadr.

Randevu Talebi

(www.titck.gov.tr)



Formlar ve Ust Yazi Ornekleri

sw.titck.gov.tr/Tlac/KlinikArastirmalar#

ANASAYFA  KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCIHAZ KOZMETIK  DENETIM  iLETiSim

Klinik Aragtirmal o ) L . -- .
e Uygunluk Degerlendirme Birimi Bagvuru Ust Yazi Ornekleri
Fomks » Klinik Arastirma Ilk Basvuru Ust Yazi Ornegji
) » Gozlemsel Calisma Ik Basvuru Ust Yazi Ornedi
Bagvuru Ucretier » Biyoyararlanim/Biyoesdederlik Calismasi flk Basvuru Ust Yaz Ornedi

Egitim Izleme ve Dederlendirme Birimi Basvuru Ust Yazi Ornekleri

o Arastirma Brostri Degisikligi Ust Yaz Orneqgi
= Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Ornedi
 Ciddi Advers Olay Bildirimi Ost Yazi Ornedi
« Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay (SUSAR) Ust Yazi Ornegi
Randevu Talebi » Dedisiklik Yapiimasina Iliskin Ust Yazi Ornegi
» Gondlli Sayisi Dedisikligi Ust Yazi Ornedi
« Onemli Degigiklik Yapimasina Tliskin Ust Yazi Grnegi
« Sigorta Slre Uzatma Ust Yazi Ornegi
 Sonlanim Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi
« Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi
 Yillik Guvenlilik Bildirimi Ust Yazi Ornegi
» Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu Bagvuru Ust Yazi Orneqi

Etik Kurul

Sikga Sorulan Sorular

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi Ust Yazi Ornekleri

» Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornedi

« Arastirma/Calismalarda Personel Goreviendirme Ust Yazi Ornegi

« Arastrma Urind Ithalatl Ust Yazi Ornegi

 Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalan Egitim Programi Ust Yazi Ornegi

« Klinik Arastirmalar ve Tyi Klinik Uygulamalan Editim Sonug Bildirimi Ust yazi drnedi
» Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Ust Yazi Ornegi

Basvuru Formlar

s Arastirmac Toplantisi Bagvuru Formu

» Arastirma Calismalarda Personel Girevlendirme Bagvuru Formu
» Gozlemsel Calismalarda Dedisiklik Basvuru Formu

s Gozlemsel Calismalar Bagvuru Formu

» Gizlemsel Calismalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu

(www.titck.gov.tr)



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Sadece Etik Kurul Onayi Alinmasi

» Destekleyici (Kurum / Kurulus / Kisi)

> Odemeler (Destekleyici)

»—Denek 2 Gonulli (Saghkli / Hasta)

Tasarim (Faz IV / Gozlemsel; Faz Il / Faz 1V)

Kisisel Verilerin Gizliligi (Kodlama)

Koordinator / Sorumlu Arastirmaci (Hekim / Dis Hekimi = Alaninda Uzman)
Tek Merkez / Cok Merkez

Tarih / Versiyon

Islak Imza

VVVVVY



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

> Arastirma Protokoll / Ozeti

* Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait duzenlemeleri detayli olarak

tanimlayan belgedir (tarih / versiyon).

» Arastirma Akis Semasi

* Arastirma protokoliinde bahsedilen tim uygulamalarin sematik bir sekilde
verilmesidir (tarih / versiyon).



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

> Ozgecmis

* www.titck.gov.tr adresinde verilen 6zgecmis formati (KA arastirma ile ilgili
6zgecmis / 1slak imza / tarih / glincel).

» Olgu Rapor Formu

* Arastirma protokoliinde bahsedilen tim islemlerin kayit altina alindig
belgelerdir (gonilli kodu / orijinal veri kaydi / tarih / versiyon).


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Arastirma Brosur(

* Arastirma Urdnune ait bilgilerin yer aldigi belgedir (Arastirmada bahsi
gecen endikasyonda ruhsath Griin ise KUB / KT; ruhsatl Griin degil ise
mekanizma / yan etki / kontrendikasyon / kullanim sekli / dozu gibi bilgileri
iceren literatlir 6zeti; tarih / versiyon).

» Arastirma Bltcesi

* Arastirma protokolliinde bahsedilen tim islemlerin butcelendirildigi
belgedir (ad-soyad / i1slak imza / tarih).



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri
» Sigorta

* Gondlltlerin glivence altina alinmasi amaciyla yaptirilan belgedir (Faz 1V /
Gozlemsel calismalar harig; sigortacinin adi-soyadi; imza; tanzim tarhi; police
numarasl; calisma adi; gonulli sayisi).

* Biyoteknolojik trlinlerle yapilan / Pediatrik grupla yapilan calismalar = +5 yil

» Akademik Amach Olduguna Dair Yazi

* Arastirmanin akademik amacli yapildigini gésteren AbD Baskani; Dekan;
Dekan Yardimcisi gibi bir yonetici tarafindan imzalanmis belgedir (ad-soyad /
gorev / 1slak imza / tarih).



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Etik Kurul Karari (ret / onay)

* Arastirmanin Adi

* Koordinator / Sorumlu Arastirmaci

* Koordinator Merkez

* Dosyadaki tim belgeler (Anket, ilan vb. dahil)
* Tarih / Versiyon

* Arastirma Butcesi (1slak imza tarihi)

* Sigorta (tanzim tarihi / police numarasi)



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu

* Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek alinan rizayi yazili
sekilde ispatlayan belgedir.

* www.titck.gov.tr adresinde yer alan bilgilendirilmis gontlli olur formunda
bulunmasi gereken asgari bilgiler 1s1ginda hazirlanmalidir (calisma ile alakal
maddeleri icermeli).

* Hazirlanan bilgilendirilmis gonalli olur formu / yazil riza formunun her
sayfasinda tarih, versiyon ve toplam sayfa sayisi Uzerinden sayfa numarasi
olmalidir. Imza sayfasi disindaki tim sayfalarda gonullG parafi bulunmalidir.


http://www.titck.gov.tr/

Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu

* Pediatrik populasyonda yuritilen klinik arastirmalarda alinacak olan riza
ve olur ile ilgili olarak;

v Anne ve baba veya yasal vasi (kanuni temsilci) icin hazirlanan bilgilendirilmis gontllu
olur formlarinda “cocugunuza bu arastirma hakkinda anlayacagi sekilde bilgilendirme
yapilacak ve arastirmaya katilimi icin rizasi alinacaktir” benzeri ifadenin yer almasi,

v'9 yas ve Uzeri pediatrik populasyon icin “Pediatrik Populasyonda Yurutulen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklasimlara Iliskin Kilavuz”un 5.4.8.2./nci maddesi dogrultusunda
dizenleme yapilarak, yazili nza formu hazirlanmasi,




Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu

* Pediatrik populasyonda yuritilen klinik arastirmalarda alinacak olan riza

ve olur ile ilgili olarak;

v'3-8 yas arasi pediatrik populasyon icin “Pediatrik Populasyonda Yurutulen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklasimlara lliskin Kilavuz”un 5.4.8.2.'nci maddesi dogrultusunda
duzenleme yapilarak mimkunse yazili niza formu hazirlanarak rizanin yazili alinmasi,

v'Calisma baslangicinda 18 yasini doldurmamis ancak calisma stiresi icinde 18 yasini
dolduracak olan pediatrik gonullilerden, 18 yasini doldurmalarini takiben
bilgilendirilmis gonilla olur formu alinmahdir.



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Diger Belgeler (Gerekirse)

* Yetkilendirme Belgeleri * Kullanma Talimatlari
* Biyolojik Materyal Transfer Formu  * Hasta Karti
* Hasta Gunlugu * Bilgilendirme Brosdlrleri / llan

* Gonulli Mektuplari * Anketler

» Tarih / Versiyon (BMTF = Taslak; uygunluk sonrasi imzali)



Klinik Arastirma Basvuru Belgeleri

» Uygunluk Almis Calismalar

* Onemli Degisiklik Yapilmasina lliskin Basvuru Formu
* Degisiklik Yapiimasina iliskin Basvuru Formu

* Advers Olaylarin Bildirimi

*Yillik Bildirim

* Sonlandirim Bildirimi



TESEKKURLER.....

inci.somuncuoglu@titck.gov.tr



