ETiK KURUL STANDART iSLEYiS YONTEMi ESASLARI
1. Amacg

Etik Kurul’un amaci, bilimsel yontem ve toplumun endiselerini goz Oniinde
bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniillii/goniilliilerin haklarini, giivenligini ve
esenligini korumaktir.

Etik Kurul, Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde hareket ederek ve lyi Klinik
Uygulamalari’na iliskin ulusal ve uluslararasi standartlar takip ederek, sunulan calismalar
etik ve bilimsel yonden zamaninda, kapsamli ve bagimsiz olarak inceler.

Etik Kurul; goniilli haklarini, giivenligini, onurunu ve mahremiyetini korumak
amaciyla ilgili diizenleyici kurum/kurumlara, mevzuata ve toplum gerekliliklerine uygun
olarak hareket etme sorumlulugunu tagimaktadir.

Bu dokiiman Helsinki Bildirgesi’ne, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelige ve lyi
Klinik Uygulama ilkelerine tamamlayic1 rehberlik ve destek saglamak amaciyla
hazirlanmagtir.

2. Etik Kurul olusturmada izlenecek yontem

Etik Kurul, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalari
cergevesinde; Etik Kurulun tarafsizligini etkileyebilecek her tiirlii 6n yargi ve etkilerden uzak
kalinmay1 saglayabilecek ve yapilan bagvurular1 etik ve bilimsel yonden inceleyebilecek
sekilde olusturulmalidir.

2.1. Etik Kurul iiyelik sartlar:

Etik Kurul iyeleri, Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 10. maddesi (3)
bendinde belirtilen sartlar1 haiz adaylar arasindan secilir, [la¢ ve Eczacilik Genel Miidiirii’niin
teklifi ve Bakanligin onayi ile atanir.

2.2.Uyelerin gorevlendirilme kosullar1 ve uyacaklar1 hususlar

1. Etik Kurul iiyeleri iki yilligina gorevlendirilir.

2. Uyelik; iki yilda bir, Etik Kurul sekreteryasinin teklifi ve Bakanligin onayi ile yenilenir.

Etik Kurul sekreteryas1 Etik Kurul iiyesinin siiresi dolmadan en az altmis giin 6nce, Etik

Kurul iiyeligi icin yapilacak miiracaatlar1 Bakanliga bildirir. Bakanlik bu adaylardan

uygun buldugunu onaylar. Eger aday bildirme islemi Etik Kurul sekreteryasi tarafindan

zamaninda yapilmazsa, siiresi dolan iiyenin yerine yeni iiye Bakanlikca belirlenir.

Bir takvim y1l1 icinde izinsiz ve mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan iiyenin

tiyeligi kendiliginden diiser.

Uyelikten gekilme, istifa ile olur.

Uyeligi diisen veya istifa eden iiyenin yerine ayn1 nitelikte ve ayn1 sekilde yenisi segilir.

Bir iiye iist iiste bir donemden fazla gorev alabilir.

Bir Etik Kurulda gorev alan iiye, aym1 anda bagka bir Etik Kurulda veya merkezdeki

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulunda goérev alamaz.

Ayn1 Etik Kurulda kardes, anne, baba, ¢cocuk ve eslerden yalnizca biri gorev alabilir.

9. Rektor, rektor yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, il saglik miidiirii ve baghekim Etik
Kurul iiyesi olamaz.

10. Etik Kurul iiyeleri, klinik arastirmalarda arastirmaci ya da koordinator olarak yer alabilir.
Ancak arastirmact veya koordinator olduklart arastirmanin goriisiilmesi sirasinda
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arastirmayla ilgili Etik Kurul iiyesi/iiyeleri oturumu terk eder ve alinacak kararda
imzasi/imzalar1 bulunamaz. Ilgili arastirmada yer alan Etik Kurul iiyelerinin sayisi, karar
almay1 imkansiz hale getirecek kadar ¢oksa; klinik arastirma aym ildeki bagka bir Etik
Kurula, aynm ilde bagka Etik Kurul yoksa en yakin yerlesim merkezindeki Etik Kurula
sunulur.

11. Etik Kurul iiyeleri, klinik arastirmalar ve/veya goniilliiler hakkinda tiyelikleri dolayisiyla
edindikleri her turli bilginin gizli tutulacagina dair “Etik Kurul Gizlilik Sozlesmesi’ni
(Ek-1) imzalamak zorundadir.

12. Etik Kurul iiyeleri, iiyelikleri siiresince ila¢ sektoriinde maddi ya da manevi, herhangi bir
karsilik alarak veya almaksizin, calismayacagim ve/veya damismanlik yapmayacaginm
taahhiit eden bir taahhiitnameyi imzalamak zorundadir (Ek-2). Bilimsel bir gerekge ile bu
madde kapsamina giren bir faaliyete katilmak isteyen iiyenin talebi, Etik Kurul tarafindan
degerlendirilerek “uygundur” goriisii alinmak suretiyle gerceklestirilebilir.

13. Etik Kurul, ilk toplantisinda iiyeler arasindan bir baskan ve bir baskan yardimcisi secer.
Bagkan, Etik Kurulu temsil eder. Bulunmadigi kosullarda bagkan yardimcisi, onun da
bulunmadigi kosullarda kidem sirasina gore iiyeler gorevi iistlenir.

14. Etik Kurul iiye tam sayisinin en az iicte ikisinin istiraki ile toplanir.

15. Kararlar, Etik Kurul iiye sayisinin salt cogunlugunun oylariyla alinir.

2.3. Etik Kurul calisma birimi ve diizeni
2.3.1. Donanim

Etik Kurulun calismalarini yiiriitecegi ¢alisma birimi; basvurularin kabul edilecegi bir
on goriisme bolumiinii, gozden gecirmelerin ve diger islemlerin yapilacagir boliimleri ve
gizlilik kosullarin1 saglayacak sekilde diizenlenmis bir arsivi icerecek sekilde
diizenlenmelidir.

Bakanlikla, arastirmaciyla/ararstirmacilarla, destekleyici veya yasal temsilcisi ile Etik
Kurulun iletisimini saglayacak faks, telefon ve fotokopi cihazi ile internet baglantili bilgisayar
sistemi donanimi olmalidir.

Gizlilik ilkesine uygun diizenlenmis giris ve cikislarin kontrol edildigi, yangina kars
onlemlerin alindigi, kayitlarin tutuldugu bir arsivi bulunmalidir.

2.3.2. Insan kaynaklar1

Calisma birimi, Etik Kurul Baskaninin sorumlulugundadir.
Etik Kurul ¢aligmalar egitimli ve deneyimli, bilgisayar kullamiminda yetkin bir
sekreterlik desteginde yiiriitiilmelidir.

2.3.3. Calisma diizeni

Etik Kurul sekreteri goreve baglamadan once, Ek-1’de yer alan “Etik Kurul Gizlilik
Sozlesmesi” ni imzalamalhidir.

Etik Kurulun kayit altina aldigi tim dokiimanlar, basvuru dosyalari, yazismalar ve
tutanaklar, 6nemli ve gizli kapsaminda islem gormelidir. Bu nedenle 6n goriisme boliimii,
sekreterligin diger isleri yiiriittiigii boliimden bagimsiz olarak diizenlenmelidir.

Etik Kurul, her arastirma ile ilgili izleme bilgilerini; basvuru ile baslayan ve
arastirmanin tamamlanmasina kadar devam eden siireci kapsayacak sekilde, her arastirma igin
ayr hazirlanan ve Ek-3’te yer alan “Arastirma Izlem Formu/Formlary mn karar numaralarina
gore siralanmasiyla olusan izlem dosyalarinda kayit altina almalidir.
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Tiim bagvurular; arastirma adi, fazi, sorumlu ve yardimci arastirmaci adi, anabilim dal
adi, klinik adi, destekleyici firma adi, toplant1 tarihi, karar tarihi ve numarasi, koordinator
bilgisi ve arastirma siiresini icerecek sekilde elektronik ortamda Ek-4’te yer alan “Arastirma
Izlem Tablosu’na islenmelidir. Arastirma siirecindeki tiim bilgilendirmeler, degisiklikler,
yillik bildirimler ve ¢alismanin sonug raporuna bu dosyadan ulasilabilmelidir.

Tiim Etik Kurul kararlan, arastirmaci, destekleyici veya yasal temsilcisi ve/veya
Bakanlikla yapilan tiim yazigsmalar, elektronik ortamda kayit altina alinmalidir. Veri
giivenligi, elektronik ortamdaki tiim dosyalarin CD’lere aylik kaydi ile saglanmalidir. Yazih
yazigsma evraklar1 10 yil siire ile saklanmalidir.

2.4. Etik Kurul sekretaryasimin gorevleri

“Klinik Arastirma Basvuru Formu (Ek-5)" veya “Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amacli
Yapilacak Klinik Arastirmalar I¢cin Basvuru Formu (Ek-6)” doldurularak hazirlanmis olan
basvuru dosyasini Ek-7’deki kontrol listesine gore on incelemeye alir.

1) On inceleme sonrasinda saptanan eksiklikleri, Etik Kurul Baskaninin imzasiyla,
ilgili kurum/kurulus/kisilere bildirir.

2) Giindemi olusturur. Giindemde yer alacak dosyalarmm Etik Kurul iiyelerine
dagitilmasini Etik Kurul Baskani veya Etik Kurul Baskaninin gérevlendirecegi bir
iiye ile birlikte yapar.

3) Etik Kurul iiyelerini, basvurularin incenleme tarihi ve giindem konusunda telefonla
ve e-posta yoluyla bilgilendirir.

4) Yillik calisma takvimini ayda en az iki kez toplant1 diizenlenecek sekilde belirleyip,
ilgili kurum/kurulus/kisilere ilan eder. Etik Kurul {iyelerinin toplantilara katilimlarim
“Etik Kurul Uyeleri Icin Toplanti Takip Cetveli (EK-8)”ile takip eder.

5) Giindem dogrultusunda goriisilen dosyalar i¢in alinan kararlann ilgili
kurum/kurulus/kisiye yazili olarak bildirir.

3. Basvurunun isleme konulmasi yontemi
3.1. Basvuru siireci ve kosullar

e Bagvurular Etik Kurul sekreteryasina yapilir.

e Bagvurular ve bildirimler arastirmanin destekleyicisi (veya yasal temsilcisi),
destekleyici yoksa sorumlu arastirmaci (¢ok merkezli arastirmalarda koordinator
arastirmaci) tarafindan yapilir.

e Arastirmacilarin bagvuru ve dosya hazirlanmasiyla ilgili sorulari, dogrudan veya
iletisim araglar ile geregine gore Etik Kurul sekreteryasi tarafindan yanitlanir.

e Bagvuru sahibine, ¢alisma 6zelinde bagvurunun niteligine gore gereklilikler konusunda
bilgi verilir.

e Bagvuru kabul tarihi, Etik Kurul toplant1 tarihinden en az bes is giinii 6ncesi olarak
tanimlanmis olup, bu siire igerisinde teslim edilen basvurular giindeme alinir. Ancak
0zel durumlarda Etik Kurul Bagkani inisiyatif kullanabilir.

e FEtik Kurul, kendisine yapilan bagvurular i¢cin Bakanlhigin internet sayfasinda
yaymlanan {icretten fazlasim alamaz. Uzmanlhk tezleri ve akademik amach
arastirmalardan {iicret alinmaz; ancak bunlar anabilim dali baskanligi veya klinik
sefligi tarafindan yazili olarak belgelendirilmis olmalidir.

05 Mart 2009 3/21



3.2. Dosya sayis1 ve rengi

Faz I aragtirmalar icin kirmizi,

Faz II arastirmalar i¢in sari,

Faz III arastirmalar i¢in mavi,

Faz IV arastirmalar i¢in siyah,

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BE) arastirmalar i¢in turuncu,
Diger tiir arastirmalar icin beyaz dosya

ile bagvuru yapilir.

Bagvurularin tek niisha halinde yapilmasi yeterli olup basvuru sahibinden fazla niisha
istenmemelidir.

3.3. Basvuru icin gerekli belgeler

Basvurular, “Klinik Arastirmalara Iliskin Etik Kurul Goriisii Basvurusunda Bagvuru
Sekli ve Sunulacak Belgeler Hakkinda Kilavuz”da belirtildigi sekilde gergeklestirilmelidir.

Bakanlik internet sayfasinda yaymlanan “Klinik Arastirma Basvuru Formu”,
“Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amach Yapiacak Klinik Arastirmalar Igin Basvuru
Formu” ve “Klinik Arastirma Biitce Formu” kullanilmalidir.

Arastirmanin etik Ozelliklerinin kapsamli ve eksiksiz olarak incelenebilmesi igin
gerekli olan tiim dokiimantasyonun asli, bagvuran tarafindan klinik arastirma basvuru
formunda belirtilen siralamaya uygun sekilde, bolim basliklar ayraglarla (her boliim A, B,
C,..., gibi harfler kullanilarak ayraglar araciligr ile ayrilmalidir) belirtilmis olarak
sunulmalidir.

Tiim belgeler kendi i¢inde toplam sayfa sayisi iizerinden numaralandirilmis (sayfa
numaralart 1/11, 2/11,..., 11/11 seklinde olmal1), her sayfasinda tist bilgi seklinde kiigiik
puntolarla arastirma adi/hazirlamis tarihi/(varsa) versiyon numarasi yazilmis olmalidir. Tiim
belgelerde imza tarihleri giincel olmalidir.

Etik Kurulun teslim aldigi ve onayladigi basvuru dosyasi ve ekleri yasal ve gizli
dokiiman kapsamindadir.

4. Basvurularin degerlendirilmesi

Uygun sekilde igsleme konulmus olan tiim basvurular, Etik Kurul tarafindan; ilgili
mevzuatta belirtilen siireler icerisinde, zamaninda ve belirlenen inceleme y&ntemi
dogrultusunda incelenmelidir.

4.1. Etik Kurul toplant1 yontemi

Etik Kurul iiyeleri, onceden programlanmig ve ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun
olarak diizenli bir sekilde toplanmalidir.

Etik Kurul 6zel giindemle toplanmadigi siirece, bir ay icgerisinde en az iki kez
toplanmalidir.

Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden programlanmis
ve bagvuru tarih sirasi dikkate alinarak hazirlanmis olan giindemi takip etmelidir.

Gerektiginde; bagvuran, destekleyici ve/veya arastirmaci toplantiya davet edilerek
dogrudan bilgi almabilinir. “Danigman DegerlendirmeFormu (Ek-9)" damsilan kisi
tarafindan doldurulur ve bu konuyla ilgili goriisleri toplantida degerlendirilir.
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Danigsman seciminde uyulacak kriter, danismanin konu 6zelinde yetkin ve ulasilabilir
bir kisi olmasidir. Yazili veya sozlii danismalarda gizlilige 6zen gosterilmesi saglanmalidir.
Yazili dokiiman “Gizli ve Onemli” kaseli zarflarla gonderilir ve 1 (bir) hafta igerisinde geri
bildirim istenir.

Gerektiginde; toplantida, calismalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilebilir.

En kisa siirede goniilliilere bildirilmesi gerekli olan protokol degisikliklerinde ve/veya
ciddi advers olaylarin olugsmasi kosullarinda, durumu degerlendirmek {iizere Etik Kurul acil
olarak toplanir.

Mevsimsel calismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken arastirmalarin
degerlendirilmesine 6ncelik verilir.

Oliim vakalari, bildirimi takip eden en ge¢ bir hafta icerisinde Etik Kurul Baskani
tarafindan gorevlendirilecek olan bir iiye ve Etik Kurul Bagkani tarafindan degerlendirilir.

4.2. Degerlendirmenin ogeleri

Giindeme toplant1 tarihinden en az bes is giinii 6ncesinde yapilan basvurular dahil
olmak iizere mevcut bagvurular alinir. Ancak 6zel durumlarda Etik Kurul Baskan1 inisiyatif
kullanabilir ve toplanti sirasinda bile dosya basvurusunu kabul edip Etik Kurulun
degerlendirmesine sunabilir.

Etik Kurul, yaptig1 degerlendirmede ilgili mevzuatta belirtilen hususlarin yani sira en
azindan asagidaki noktalart da gdz oniinde bulundurmalidir:

e Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma sirasinda ortaya ¢ikan etik sorulara
yanit verebilirligi,

e Arastirmanin hedeflerine iligskin olarak protokoliin ve veri toplama formlarinin
uygunlugu (uygulanabilir kurallar ve diizenlemelere gore degerlendirilerek),
istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik (yani en kiiciik muhtemel hasta/goniillii
maruziyeti ile saglam sonuglara varma potansiyeli) ve hasta/goniillii ve/veya diger
kisiler icin beklenen faydalar icin 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir
olduguna karar verilmesi,

e Aragtirmacinin niteliklerine ve deneyimine iliskin olarak sunulan arastirma igin
uygunlugu,

e Destekleyici personel, mevcut olanaklar ve acil durum yontemleri dahil olmak tizere
arastirma merkezinin yeterliligi,

e Arastirmanin tibbi izlemi ve idari denetiminin yeterliligi,

e Hasta/goniillillere, gerekli oldugu taktirde akrabalarina ve/veya yasal temsilcilerine
verilmesi gereken yazili ve sozlii bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

e Hasta/goniilli kaydinin nasil yiriitiildiigii, bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun hangi yolla alinacags,

e Bilgilendirilmis goniilli olur formunun icerigi, anlatim bigimi, kisisel olur
veremeyecek durumda olan hasta/goniillil i¢in diizenlenen olur formu,

e Hasta/goniillillerin aragtirma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iligskin teminatlar,

e Hasta/goniilliilerin arastirmaya katilmasina baglanabilecek
yaralanma/sakatlanma/6liim durumunda telafi/tedavi i¢in saglanan taahhiitnameler,

® Aragtirmacinin sorumlulugunun destekleyici tarafindan iistlenilmesini saglayan sigorta
ve tazminat anlagmalari,

e Hasta/goniillillere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasim saglamaya yonelik
Onlemler,
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® Varsa, hasta/goniilliiler icin ddemeler (yemek, yolculuk, konaklama, otopark iicreti
gibi).

5. Karar verme yontemi

Etik Kurul karari, ancak inceleme yapilan basvurular igin iiclincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra, inceleme ve tartisma icin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirilmesinden sonra alinabilir.

Etik Kurul, yukarida bahsedilmis olan belgelerin ve 6gelerin eksiksiz oldugundan ve
bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

Kararlarin ortak goriisle alinmasi esastir.

Kararin hali hazirda, toplantida mevcut iiye sayisinin ¢ogunlugunun oylart ile
alimamadigl durumlarda oylama yapilir ve iiye sayisinin tigte ikisinin ¢ogunlugu ile karar
alinir.

Karara, zorlayici olmayan bir tavsiye eklenebilir.

Kararin oturuma katilan Etik Kurul tiyelerinin oy coklugu ile alindigi durumlarda,
kararla aym1 goriiste olmayan iiyeler, kars1 olduklar hususlar1 ve gerekgelerini belirterek Etik
Kurul kararini imzalarlar.

Bir uygulama hakkinda Etik Kurul iiyesinin/iiyelerinin olumsuz bir goriisii var ise; bu
olumsuz goriis agik bir sekilde belirtilmeli ve mesnetleri ile birlikte desteklenmelidir.

Oy esitligi durumunda Etik Kurul Bagkaninin oyu iki oy sayilir.

Etik Kurul iiyelerinin sorumlu ve/veya yardimci arastirmaci oldugu veya bir sekilde
calisma ile baglantisinin oldugu arastirmalarin Etik Kurulda goriisiilmesi durumunda, toplanti
oncesinde Etik Kurul iiyeleri bilgilendirilir. ilgili iiye, genelde toplantinin son asamasinda
toplant1 odasinin digina alinir, s6z konusu calismanin degerlendirilmesi/tartisilmasi ve karara
baglanmasi, kendisinin bulunmadig1 ortamda yapilir ve tiim bunlar Toplanti Tutanak Formu
ile kayit altina alinarak karara yazilir.

Etik Kurul iiyeleri, ilk defa incelenen basvurularda Ek-10’da verilen “Raportor
Degerlendirme Formu’nu doldurur. Siiregelen c¢alismalarda da ekte verilen Raportor
Degerlendirme Formuna adini soyadini, arastirmanin adini, kararini acik ve anlasgilir bir
sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

Oliim vakalar1 acil durum arzetti§i i¢in zaman kaybina firsat verilmez; Etik Kurul
iiyelerinin  hepsinin toplanmas1 beklenmeden, Etik Kurul Baskaninin ve onun
gorevlendirecegi bir iiyenin imzas1 ile 6lim vakalar ile ilgili degerlendirme ivedilikle karara
baglanir.

Etik Kurul tarafindan yetki verildigi taktirde, onceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda Etik Kurulun gorevlendirecegi bir iiye karar verebilir/acil durumlarda goriis
aciklayabilir.

6. Etik Kurul kararinin iletilmesine iliskin yontem

Etik Kurul, bagvuru hakkinda ilgili mevzuatta belirtilen siire icerisinde (45 giin) Etik
Kurul kararini alir. Kararin alindigi toplantidan sonraki 10 giin igerisinde Etik Kurul karari,
bir iist yazi ile basgvuru sahibine iletilir.

Etik Kurul kararinin diger merkezlere ve ilgili kurum/kurulus/kisilere iletilmesinden
basvuru sahibi sorumludur.

Etik Kurul karar1 Ek-11"de belirtildigi sekilde hazirlanmalidir.

Etik Kurul karari, asagidaki maddelerin bir kismini icerebilecegi gibi, gereginde
tiimiinii de igerebilir. Liizumunda Etik Kurul tarafindan asagidaki maddelere yeni maddeler de
eklenebilir. Buna gore Etik Kurul kararinda:

05 Mart 2009 6/21



e Arastirmanin agik adi, varsa protokol no/kodu,
e Kararin alindig tarih ve numarasi,
e Incelenmis olan dokiimanlarin:
= Arastirma protokoliiniin versiyon numarasi ve tarihi,
=Bilgilendirilmis goniillii olur formunun versiyon numarasi ve tarihi,
=Qlgu rapor formunun versiyon numarasi ve tarihi,
= Aragtirma brosiiriiniin versiyon numarasi ve tarihi.
e Bagvuranin ismi, unvani ve Kurumu,
e Bagvuru dosyasinin incelenmesinde hazir bulunan Etik Kurul iiyelerinin isimleri,
arastirmanin yiiriitiildiigii merkezle iliskisi, arastirmayla iliskisi,
e Etik Kurul karariin acik bir sekilde ifade edilmesi,
e Etik Kurul tarafindan karara eklenen tiim tavsiyeler ve goriisler,
e Etik Kurul kararinin olumlu olmasi durumunda, bagvuru sahibinin sorumluluklar acik
bir sekilde ifade edilmelidir. Buna gore:
= Etik Kurulun arastirmanin yiiriitiilmesi ile ilgili olarak koydugu sartlarin kabul
edildigine dair onay,
=Protokol {izerinde yapilacak degisikliklerin Etik Kurul kararim etkileyebilecegi,
=Ortaya cikacak ciddi ya da beklenmeyen advers etki/etkilerden, onceden tahmin
edilemeyen durumlardan, calismanin durdurulmasindan, ¢alismanin sonucundan,
arastirmayla ilgili varilan tiim 6nemli kararlardan Etik Kurulun haberdar edilmesi
gerektigi acikca ifade edilmelidir.
e FEtik Kurul karar1 olumsuz ise bunun gerekgesi/gerekceleriyle birlikte acgik bir sekilde
ifade edilmesi,
Onay yazilar, yiiriitilecek arastirma siirecinde; ilgili mevzuat dogrultusunda Etik
Kurulun sorumlu aragtirmacidan ve destekleyiciden beklentilerini icermelidir.
Diizenleme veya diizeltme geregi bulunan bagvurular i¢in eksiklikleri bildiren yazi
hemen bagvuru sahibine iletilmelidir.
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte belirtilen ve aragtirmanin baglatilabilmesi
icin Bakanlik izninin gerektigi durumlarda, arastirmamin Bakanlik izni olmadan
baslatilamayacag: hususu Etik Kurul kararinda mutlaka belirtilmelidir.

6.1. Etik Kurul kararlari icin érnekler

e Ik bagvuru icin Etik Kurul karari: Etik Kurulun uygun buldugu basvurular
(arastirmalar) icin Etik Kurul onayi, uygun bulmadigi basvurular (arastirmalar) igin
gerekcesi/gerekgeleri ile birlikte Etik Kurulun onay vermeme karari, toplantiya katilan
tiim iiyelerin imzalarinin da yer alacagi onay belgesinin asli veya asli gibidir onayl bir
sureti ile birlikte bagvuru sahibine ilgili mevzuatta belirtilen siirelerde iletilir.

e Onemli degisiklik/degisiklikler icin Etik Kurul karari: Onemli degisiklik icin Etik
Kurul onayi, toplantiya katilan tiim tiyelerin imzalarinin yer aldigi onay belgesi ash
veya ash gibidir onayli bir 6rnegi ile birlikte bagvuru sahibine ilgili mevzuatta
belirtilen siirelerde iletilir.

¢ Bilgilendirme i¢in Etik Kurul karari: Arastirma ile ilgili olarak bagvuru sahibinden
istenen veya basvuru sahibinin kendiliginden gonderdigi bilgi/bilgilerin, Etik Kurul
ve/veya Etik Kurul bagkani tarafindan incelendigi ve bilgi edinildigine dair karar
yalnmizca Etik Kurul Baskanin imzasi ile basvuru sahibine ilgili mevzuatta belirtilen
stirelerde iletilir.

e Kilinik arastirma icin yillik bildirim ve sonug raporlan ile ilgili karar: Arastirmayla
ilgili olarak bagvuru sahibinin gonderecegi yillik bildirim raporu veya sonug
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raporunun, Etik Kurul tarafindan incelendigi, onaylanip onaylanmadigina dair belge
toplantiya katilan tiim tiyelerin imzalar1 da yer alacak sekilde hazirlanir, belgenin aslh
veya ashi gibidir onayl bir sureti bagvuru sahibine ilgili mevzuatta belirtilen siirelerde
iletilir.

7. Etik Kurul izleme siireci

Etik Kurul klinik arastirmanin yiiriitiillmesi sirasinda; arastirmaya izin verilirken
bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigini veya bu gerekliliklere aykinn davranildiginmi tespit
ederse, destekleyiciyi veya arastirmaciyl, bu durumun diizeltilmesi icin alinmasi gereken
tedbirleri ve hangi siirede alinmasi1 gerektigini de acikg¢a belirterek, bir kereye mahsus olmak
iizere uyarir, ayrica durumu Bakanliga bildirir.

Arastirmanin giivenliligi ve bilimsel uygunlugu hakkinda basvuru eklerinde verilen
bilgilerin ve arastirma sartlarinin gecerliligini kaybetmesi durumunda, Etik Kurul durumu
destekleyiciye (veya arastirmaciya) ve Bakanlhiga bildirir.

Etik Kurul tamamlanmis olan arastirmalarin sonu¢ raporlarini ister ve bunu
degerlendirir.

Aragtirmanin zamanindan dnce bitirilmesi durumunda, yapilan bildirimde arastirmanin
sonlandirilmasinin nedenleri yer almalidir. Zamanindan 6nce sona erdirilen bir arastirmada
elde edilen tiim sonuglarin bir 6zeti Etik Kurula iletilmelidir.

Etik Kurul, aldig1 bilgiler dogrultusunda ve/veya gerekli goriirse arastirma yerinde
incelemelerde bulunabilir ve arastirmanin gidisini degerlendirebilir. Bu degerlendirme
sonucunu Bakanliga bildirir.

Etik Kurullar her y1l sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve tiim uygulamalarinin
ayrintilarim1 yillik raporlar halinde ilgili Genel Miidiirliige sunar. Bu raporlarda kurullarca
karsilagilan 6nemli bilimsel ve etik problemleri tamimlar, tartisir ve Onemli konularin
sonuglari, evveliyati ve kendilerine sunulan projelerin listesi hakkinda bilgi verir.

8. Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

Etik Kurula ait tim belgeler ve yazigsmalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve
arsivlenmelidir. Etik Kurul arsivi Etik Kurul sekreteryasinin sorumlulugundadir.

Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erisim ve yararlanim hakkina
sadece sekreterya ve Etik Kurul iiyeleri sahiptir. Ancak, denetim sirasinda Bakanlik
yetkililerinin bunlara dogrudan erisim hakki vardir.

Tiim arsivlenmis dosyalar on y1l siireyle saklanir.

Asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar
arasinda sunlar bulunmalidir:

e Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,
Tiim Etik Kurul tiyelerinin 6zge¢misleri,
Yayimlanmis bagvuru ilkeleri,
Basvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,
Etik Kurul iiyeleri ile bagvuru sahibi ya da diger ilgili taraflar arasinda gerceklestirilen
bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigsmalar,
Tiim Etik Kurul toplantilarinin giindemi, tutanaklar1 ve kararlari,
Kararin bir kopyas1 ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,
Olusmus olan tiim dokiimantasyon ve haberlesme kayaitlari,
Aragtirmanin tamamlandigina ya da zamanindan Once sonlandirildi@ina iliskin
bildirim ve 6zet.
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Ek-1. Etik Kurul Gizlilik S6zlesmesi.

Etik Kurula Ait Bilgi ve Belgelerin Amac¢ Dis1 Kullamlmamasina Dair Gizlilik
Sozlesmesi

Etik Kurul iiyeleri ve sekreteryasinda calisanlar, Iyi Klinik Uygulamalan ilkeleri ve
Helsinki Bildirgesine sadik hareket edecekleri bilinci icerisinde ¢alismaktadir. Bu ¢ercevede:
e Kendilerine ulasan bilgi ve belgeler ile Etik Kurul toplanti goriigmelerinin ve
kararlarinin amag dis1 kullanimina izin verilmedigini bilmektedirler.
e Etik Kurula ait:
o Dogrudan veya dolayl olarak ifsa edilen veya ulasan her tiirlii bilgi, belge,
sartname, is plan1 ve benzerlerinin,
o Yapilan izlem veya denetim ziyaretlerinde gbzlem yolu ile veya baska bir
sekilde edinilen her tiirlii bilgi ve belgenin,
o Destekleyici tarafindan iiretilen veya gelistirilen ve sunulan her tiirlii bilgi ve
belgenin,
e Her bir Etik Kurul iiyesi/sekreteryada calisan/danisman:
o Tiim bu gizli bilgi ve belgeleri siki bir gizlilikle teslim almak ve bu bilgi veya
belgelerin gizli kalmasim siirdiirmek,
o Bu bilgi veya belgeleri amag dis1 kullandirmamak
hususlarinda en yiiksek kararlilik ve hassasiyeti gostermek zorunda olduklarini bilmektedirler.

Yukarida yazili kurallarin tarafimdan okunarak anlasilmis oldugunu ve s6z konusu kurallara
uyacagimi is bu belge ile beyan ederim.

Etik Kurul Uyesinin/Sekretaryada Calisamin/Danismanin:
Bu boliim kisinin el yazisiyla doldurulmalidtr.

Adr:
Soyadt:
Unvani:
Kurumu:

[letisim Bilgileri:

Tarih: (GG/AA/YYYY)

Imza:
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Ek-2. Taahhiitname.

TAAHHUTNAME

Klinik arastirmalar ile ilgili uygulamalar ve goniilliiler hakkindaki tiim bilgiler ile Etik
Kurul iiyeligim sebebiyle edindigim her tiirlii bilgiyi gizli tutacagimi, Etik Kurul tiyeligim
stiresince ilag sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirketin elemam olmayacagimi, ilag
sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya almaksizin (klinik
arastirmalar, kongre katilimlani ve serefiye/telif Odemeleri gibi durumlar disinda)
calismayacagimi ve/veya damigmanlik yapmayacagimi taahhiit ederim.

ceeeleee e 200.
Ad ve Soyadi
imza
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Ek-3. Arastirma izlem Formu.

Tanmimlayici Bilgiler

Aragtirmanin agik adi

Aragtirmanin varsa protokol kod numarasi

Aragtirmanin varsa EudraCT numarasi

Destekleyicinin unvan

Cok merkezli arastirma ise koordinator
aragtirmacinin adi

Tek merkezli arastirma ise sorumlu
aragtirmacinin adi

Dosya arsiv numarast

Karar numarasi

Onay Siireci Izlemi

Konusu Yapilip/Yapilmadig Tarihi

Gelen evrak defter kaydi

Izlem tablosu kaydi

On inceleme

Toplant1 tutanak formu kaydi

Giindem

Genel karar

Ozel karar

Onay yazis1

Eksiklik bildirim yazis1

Danigmana gonderilme

Bilgilendirme yazisinin teslimi

Onay yazisinin teslimi

Arsive gonderilme

Diizeltmelerin yapilma yazisi

Bakanlik ile yazigma

Yillik bildirim siiresi

Sonug raporu

Askiya alinma karan

Durdurulma karari

Arastirmanin baslama tarihi

Aragtirma siirecinde Bakanlik ile yazigmalar

Basvuru Geldigi tarih | Bakanlik Icerik Giden evrak | Sonug
Dosya yazisinin numarast ve
Numarasi tarih ve tarihi

numarasi
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Ek-4. Arastirma {zlem Tablosu.

Basvurunun
Dosya Numarasi

Toplant1 Tarihi

Sorumlu Arastirmaci

Yardimc1 Arastirmaci

Destekleyici

Monitor

Arastirmanin Siiresi
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Ek-S. Klinik arastirma bagvuru formu.

www.legm.gov.tr adresinden temin edilebilir.

Ek-6. Uzmanlhk Tezleri ve/veya Akademik Amacl Yapilacak Klinik Arastirmalar Igin
Basvuru Formu.

www.legm.gov.tr adresinden temin edilebilir.
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Ek-7. Kontrol listesi-1.

Biyoesdegerlik Dosyalar1 Degerlendirme Listesi

VAR

YOK

EKSIK/YANLIS

Arastirmanin adi.

Arastirmanin saglik mensubu olmayanlar icin adi.

Destekleyen kurulus.

Destekleyiciye ait noter tasdikli imza sirkiileri veya noter
tasdikli fotokopisinin firma tarafindan ash gibidir onayh
ornegi.

Destekleyici firmanin yetkilendirdigi SAK ve yetkilendirme
belgesi

Proje ile ilgili temas kurulacak kisi.

Calismanin yapilacag klinik merkez.

Biyoanalitik kismin yiiriitiilecegi merkez.

Aragtirma iiriiniiniin (test) ad1 veya kodu.

Arastirma {iriiniiniin (test) farmasétik formu.

Arastirma iirliniiniin (test) iiretici firmasi.

Aragtirma iiriiniiniin (orjinal) ad1 veya kodu.

Arastirma {iriiniiniin (orjinal) farmasétik formu.

Arastirma {iriiniiniin (orjinal) tiretici firmasi.

Aragtirmanin amaci.

Arastirmanin tiirii ve fazi.

Ongoriilen arastirma siiresi.

Arastlrmanm tasarimi.

Arastirmaya katilmasi planlanan goniillii sayisi.

Destekleyici Literatiirler

Arastirmaya dahil edilme ve edilmeme kriterleri.
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Aragtirmaya katilacak goniilliilerin niteligi.

Sorumlu aragtiriciya ait el yazisi ile isim tarih ve imzalanmis
0zgecmis.

Monitor.

Monitore ait el yazisi ile isim tarih ve imzalanmis 6zgecmis.

Monitor gorevlendirme yazisi.

Monitor gorev kabul belgesi.

Sorumlu aragtirici tarafindan imzalanmis orijinal Arastirma
Protokolii.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu.
(Kisith goniilliilerle calisilacaksa tanik imzas1 gerekli, aksi
taktirde gereksiz.)

Sorumlu arastiricinin 24 saat ulasilabilecek telefon numarasi.

Varsa Biyolojik Materyal Transfer Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu varsa Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formunda, materyalin yurt digina ¢ikisi ile
ilgili bilgi.

Hasta Takip Formu (Olgu Rapor Formu) 6rnegi.

Advers Etki izleme Formu 6rnegi.

Aragtirma Brosiirii.

Arastirmaya ait yeni biitge formatinda genel biitge.

Tiim goniilliilerin sayisim kapsayan Sigorta Policesi.
(6liim dahil ibaresinin olmast)
(Sigorta sirketinin www.sigortacilik.gov.tr kayitli olmasi)

“Orange Book 29" Edition” ile uygulanacak dozun kontrolii
yapildi m1?
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EKk-7. Kontrol listesi-II.

Faz Dosyalar1 Degerlendirme Listesi

VAR

YOK

EKSIK/YANLIS

Arastirmanin adi

Arastirmanin saglik mensubu olmayanlar i¢in adi

Pediatrik arastirma planinin pargast mi?

Pediatrik arastirma planinin parcasi ise etik kurul onayinda bir
Cocuk Hastaliklar1 ve Sagligi Uzmaninin imzast

Pediatrik arastirma planinin parcas ise flag Eczacilik
Genel Miidiirliigii biinyesinde faaliyet gosteren
komisyonlardan birinin iiyesi olan Cocuk Hastaliklari
ve Sagligr Uzmaninin onay1

Destekleyen kurulus

Destekleyiciye ait noter tastikli imza sirkiileri.
(Ilk bagvuru sonrasi noter tastikli sirkiilerin ash gibidir onayl
ornegi yeterlidir)

Aragtirma iiriiniiniin ad1 veya kodu

Aragtirma iiriiniiniin Tiirkiye’de ruhsat durumu

Aragtirma iiriiniiniin farmasotik formu

Arastirma {iriiniiniin uygulama yolu

Aragtirma iiriiniiniin tam bilesimi

Arastirma {iriiniiniin uygulanabilen maksimum tedavi siiresi

Aragtirma iiriiniiniin izin verilen maksimum dozu

Aragtirma iiriiniiniin uygulanacak doz veya doz araliklar

Arastirma iiriiniiniin muhafaza sartlar

Aragtirma iiriiniiniin muhafazasindan sorumlu kisi

Arastirma {iriiniiniin etiketleme ve prospektiis 6rnegi

Aragtirma iiriiniiniin iiretici firmasi
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Aragtirma iiriiniiniin diger maddelerle etkilesimi

Diger arastirma iiriinlerine iliskin bilgiler

Plaseboya iligkin bilgiler

Sunulan arastirma iiriinii dosyasi
Tam AUD
Basitlestirilmis AUD
Kisa iiriin bilgileri

Arastlrmanm amaci

Arasgtirmaya dahil edilme kriterleri

Aragtirmaya dahil edilmeme kriterleri

Aragtirmanin sonlanim noktasi

Aragtirmanin kapsami

Ongoriilen arastirma siiresi

Arastirmanin tiirii ve fazi
Faz 1
Faz 11
Faz 111
Faz IV
BY/BE

Faz I arastirma ise, T1p doktoru farmakolog bulunuyor mu?

Ar astirmanin tasarimi

Aragtirmaya katilacak goniilliilerin niteligi

Arastirmaya katilmasi planlanan goniillii sayist

Arastirma merkezleri
Tek merkezli
Cok merkezli
Uluslararasi

Koordinatore ait bilgiler

Koordinatore ait el yazisi ile isim tarih ve imzali 6zgecmis

Diger sorumlu arastiricilara ait bilgiler
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Projenin yiiriitiilecegi klinik

Proje ile ilgili temas kurulacak kisi

Sozlesmeli arastirma kurulusu

Sozlesmeli arastirma kurulusu gorevlendirme yazisi

Sozlesmeli arastirma kurulusu gorev kabul belgesi

Sozlesmeli Arastirma kurulusuna ait noter tasdikli imza
sirkiileri.

(I1k bagvuru sonrasi noter tasdikli sirkiilerin asli gibidir onayli
ornegi yeterlidir)

Monitor

Monitor 6zgecmisi

Monitor gorevlendirme yazisi

Monitor gorev kabul belgesi

Aragtirmaci tarafindan imzalanmig Arastirma Protokolii

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
(Kasith goniilliilerle calisilacaksa tanik imzas1 gerekli)

Koordinatoriin 24 saat ulasilabilecek telefon numarasi

Varsa Biyolojik Materyal Transfer Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu varsa Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formunda, materyalin yurt digina ¢ikisi ile
ilgili bilgi

Hasta Takip Formu (Olgu Rapor Formu) 6rnegi

Advers Etki izleme Formu 6rnegi

Arastirma Brosiirii

Arastirmaya ait genel biitce

Tiim goniilliilerin sayisim kapsayan Sigorta Policesi
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Ek-8. Etik Kurul Uyeleri icin Toplant1 Takip Cetveli.

200.. yilina ait Yilhk ToplantiTakip Cetveli.
Etik Kurul Uyesinin Toplanti No**
Ad1 ve Soyadr* 1234|567 8910111213 /14(15]16[17|18|19|20|21 22|23 |24

*: Etik Kurul iiye say1s1 en az 11 kisiden olusacagi i¢in cetvel 11 kisiye gore hazirlanmistir. Gerektiginde bu say1 15’e kadar arttirilabilir.
*#%: Etik Kurulun ayda en az iki kez toplanmas1 gerekmektedir. Bu durumda bir yilda toplam 24 kez toplanilacag: diisiiniilmiis ve toplant1 sayisi
24 olarak belirlenmistir. Ancak bu say1 tatiller nedeniyle azaltilabilecegi gibi ayda ikiden fazla toplant1 yapilmas1 durumunda arttirilabilir de.
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Ek-9. Danigman degerlendirme formu.

DANISMAN DEGERLENDIRME FORMU
Tarih:

Arastirmanin Adi:

Aragtirmacinin Adi, Soyadi

Imzasi

Karar:
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Ek-10. Raportor Degerlendirme Formu.

RAPORTOR DEGERLENDIiRME FORMU
Tarih:

Arastirmanin Adi:

Raportoriin Adi, Soyadi

Imzasi

Karar:
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