ETIK KURUL STANDART ISLEYIS YONTEMI ESASLARI
1. Amacg

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

Etik Kurul, Helsinki Bildirgesi'ne uygun sekilde hareket ederek ve Iyi Klinik
Uygulamalari’na iliskin ulusal ve uluslararasi standartlar1 takip ederek, sunulan ¢aligmalari
etik ve bilimsel yonden zamaninda, kapsamli ve bagimsiz olarak inceler.

Etik Kurul; goniillii haklarmi, giivenligini, onurunu ve mahremiyetini korumak
amactyla ilgili diizenleyici kurum/kurumlara, mevzuata ve toplum gerekliliklerine uygun
olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Bu dokiiman Helsinki Bildirgesi’ne, Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelige ve Iyi
Klinik Uygulama ilkelerine tamamlayic1 rehberlik ve destek saglamak amaciyla
hazirlanmstir.

2. Etik Kurul olusturmada izlenecek yontem

Etik Kurul, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar
cergevesinde; Etik Kurulun tarafsizligini etkileyebilecek her tiirlii 6n yarg: ve etkilerden uzak
kalinmay1 saglayabilecek ve yapilan basvurular1 etik ve bilimsel yonden inceleyebilecek
sekilde olusturulmalidir.

2.1. Etik Kurul iiyelik sartlarn

Etik Kurul tyeleri, Klinik Arastrmalar Hakkinda Yonetmeligin 10. maddesi (3)
bendinde belirtilen sartlar1 haiz adaylar arasindan segilir, Ilag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirii’niin
teklifi ve Bakanligin onayi ile atanir.

2.2.Uyelerin gorevlendirilme kosullar1 ve uyacaklari hususlar

1. Etik Kurul iiyeleri iki yilligima gorevlendirilir.

2. Uyelik; iki yilda bir, Etik Kurul sekretaryasmin teklifi ve Bakanligin onayi ile yenilenir.
Etik Kurul sekretaryas1 Etik Kurul iiyesinin siiresi dolmadan en az altmig giin 6nce, Etik
Kurul tiyeligi icin yapilacak miiracaatlar1 Bakanliga bildirir. Bakanlik bu adaylardan
uygun buldugunu onaylar. Eger aday bildirme islemi Etik Kurul sekretaryasi tarafindan
zamaninda yapilmazsa, siiresi dolan liyenin yerine yeni iiye Bakanlik¢a belirlenir.

3. Bir takvim yili i¢inde izinsiz ve mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya katilmayan tiyenin

iyeligi kendiliginden diiser.

Upyelikten cekilme, istifa ile olur.

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

Bir iiye iist liste bir donemden fazla gorev alabilir.

Bir Etik Kurulda gorev alan iiye, ayn1 anda baska bir Etik Kurulda veya merkezdeki

Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulunda gérev alamaz.

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

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

10. Etik Kurul iiyeleri, klinik arastirmalarda arastirmaci ya da koordinator olarak yer alabilir.
Ancak arastirmact veya koordinator olduklar1 arastirmanin goriisiilmesi smrasinda
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arastrmayla ilgili Etik Kurul iiyesi/iiyeleri oturumu terk eder ve alinacak kararda
imzasy/imzalar1 bulunamaz. ilgili arastirmada yer alan Etik Kurul iiyelerinin sayis1, karar
almay1 imkansiz hale getirecek kadar coksa; klinik arastirma ayni ildeki baska bir Etik
Kurula, ayn1 ilde baska Etik Kurul yoksa en yakin yerlesim merkezindeki Etik Kurula
sunulur.

11. Etik Kurul tiiyeleri, klinik arastirmalar ve/veya goniilliiler hakkinda {iyelikleri dolayisiyla
edindikleri her tiirlii bilginin gizli tutulacagina dair “Etik Kurul Gizlilik Sozlesmesini
(Ek-1) imzalamak zorundadr.

12. Etik Kurul tiyeleri, tiyelikleri siiresince ila¢ sektdriinde maddi ya da manevi, herhangi bir
karsilik alarak veya almaksizin, ¢alismayacagmi ve/veya danismanlik yapmayacagini
taahhiit eden bir taahhiitnameyi imzalamak zorundadir (Ek-2). Bilimsel bir gerekce ile bu
madde kapsamia 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 bagkan yardimcisi seger.
Baskan, Etik Kurulu temsil eder. Bulunmadigi kosullarda baskan yardimcisi, onun da
bulunmadig1 kosullarda kidem sirasina gore iiyeler gorevi iistlenir.

14. Etik Kurul iiye tam sayisiin en az ligte ikisinin istiraki ile toplanir.

15. Kararlar, Etik Kurul {iye sayisinin salt cogunlugunun oylariyla alinir.

2.3. Etik Kurul ¢caliyma birimi ve diizeni
2.3.1. Donanim

Etik Kurulun ¢alismalarmi yiiriitecegi ¢alisma birimi; bagvurularin kabul edilecegi bir
on goriigme bolimiinii, gozden gecirmelerin ve diger islemlerin yapilacagi boliimleri ve
gizlilik  kosullarin1 saglayacak sekilde diizenlenmis bir arsivi icerecek sekilde
diizenlenmelidir.

Bakanlikla, arastirmaciyla/arastirmacilarla, 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 ¢ikislarin kontrol edildigi, yangina kars1
onlemlerin alindig, kayitlarin tutuldugu bir arsivi bulunmalidir.

2.3.2. insan kaynaklan

Calisma birimi, Etik Kurul Bagkaninin sorumlulugundadir.
Etik Kurul ¢aligmalar1 egitimli ve deneyimli, bilgisayar kullaniminda yetkin bir
sekreterlik desteginde yiiriitiilmelidir.

2.3.3. Cahisma diizeni

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

Etik Kurulun kayit altina aldigi tiim dokiimanlar, basvuru dosyalari, yazismalar ve
tutanaklar, 6nemli ve gizli kapsaminda islem goérmelidir. Bu nedenle 6n goriisme bolimii,
sekreterligin diger isleri yiirtittiigii 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 icin
ayr1 hazirlanan ve Ek-3’te yer alan “Arastirma Izlem Formu/Formlari’’nmn karar numaralarmna
gore siralanmasiyla olusan izlem dosyalarinda kayit altina almalidir.
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Tiim bagvurular; arastirma adi, fazi, sorumlu ve yardimci arastirmaci adi, anabilim dali
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.

Tim Etik Kurul kararlari, arastirmaci, destekleyici veya yasal temsilcisi ve/veya
Bakanlikla yapilan tiim yazigmalar, elektronik ortamda kayit altina alinmalidir. Veri
giivenligi, elektronik ortamdaki tiim dosyalarm CD’lere aylik kaydi ile saglanmalidir. Yazihi
yazigma evraklar1 10 yil siire ile saklanmalidir.

2.4. Etik Kurul sekretaryasinin gorevleri

“Klinik Arastirma Basvuru Formu (EK-5)” veya “Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amacgli
Yapilacak Klinik Arastirmalar Icin Basvuru Formu (Ek-6)” doldurularak hazirlanmis olan
basvuru dosyasini Ek-7deki kontrol listesine gore 6n incelemeye alir.

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

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

3) Etik Kurul iiyelerini, bagvurularin inceleme 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/kurulug/kisilere ilan eder. Etik Kurul {iyelerinin toplantilara katilimlarini
“Etik Kurul Uyeleri I¢in Toplanti Takip Cetveli (Ek-8)”ile takip eder.

5) Gindem dogrultusunda gorlisiilen dosyalar icin alman kararlar1 ilgili
kurum/kurulus/kisiye yazili olarak bildirir.

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

e Bagvurular Etik Kurul sekretaryasina yapilir.

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

e Arastirmacilarin basvuru ve dosya hazirlanmasiyla ilgili sorulari, dogrudan veya
iletisim araglari ile geregine gore Etik Kurul sekretaryasi tarafindan yanitlanir.

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

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

e FEtik Kurul, kendisine yapilan basvurular i¢in Bakanligin internet sayfasinda
yayinlanan iicretten fazlasmmi alamaz. Uzmanlik tezleri ve akademik amach
arastrmalardan {icret alinmaz; ancak bunlar anabilim dali baskanligi veya klinik
sefligi tarafindan yazili olarak belgelendirilmis olmalidir.
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3.2. Dosya sayis1 ve rengi

Faz I arastirmalar i¢in kirmizi,

Faz II arastirmalar i¢in sari,

Faz III arastirmalar i¢in mavi,

Faz IV arastirmalar icin siyah,

e Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BE) arastirmalar1 i¢in turuncu,
e Diger tiir arastirmalar i¢in beyaz dosya

ile bagvuru yapilir.

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

3.3. Basvuru icin gerekli belgeler

Basvurular, “Klinik Arastirmalara Iliskin Etik Kurul Goériisii Bagvurusunda Basvuru
Sekli ve Sunulacak Belgeler Hakkinda Kilavuz’da belirtildigi sekilde gerceklestirilmelidir.

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

Arastirmanm etik Ozelliklerinin kapsamli ve eksiksiz olarak incelenebilmesi i¢in
gerekli olan tiim dokiimantasyonun asli, basvuran tarafindan klinik arastirma basvuru
formunda belirtilen siralamaya uygun sekilde, boliim basliklar1 ayraglarla (her bolim A, B,
C,..., gibi harfler kullanilarak ayraglar araciligi ile ayrilmahidir) belirtilmis olarak
sunulmalidir.

Tim belgeler kendi icinde toplam sayfa sayisi lizerinden numaralandirilmis (sayfa
numaralar1 1/11, 2/11,..., 11/11 seklinde olmalr), her sayfasinda iist bilgi seklinde kiiciik
puntolarla arastirma advhazirlanis tarihi/(varsa) versiyon numarasi yazilmis olmahidir. Tim
belgelerde imza tarihleri giincel olmalidir.

Etik Kurulun teslim aldig1 ve onayladigi bagvuru dosyast ve ekleri yasal ve gizli
dokiiman kapsamindadir.

4. Bagvurularin degerlendirilmesi

Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim basvurular, Etik Kurul tarafindan; ilgili
mevzuatta belirtilen siireler igerisinde, zamaninda ve belirlenen inceleme yontemi
dogrultusunda incelenmelidir.

4.1. Etik Kurul toplant1 yontemi

Etik Kurul tiyeleri, 6nceden programlanmis ve ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun
olarak diizenli bir sekilde toplanmalidir.

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

Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden programlanmis
ve bagvuru tarih siras1 dikkate alinarak hazirlanmig olan giindemi takip etmelidir.

Gerektiginde; basvuran, destekleyici ve/veya arastirmaci toplantiya davet edilerek
dogrudan bilgi alinabilinir. “Danisman Degerlendirme Formu (Ek-9)” damsilan kisi
tarafindan doldurulur ve bu konuyla ilgili goriisleri toplantida degerlendirilir.
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Danigsman se¢iminde uyulacak kriter, danigmanin konu 6zelinde yetkin ve ulasilabilir
bir kisi olmasidir. Yazili veya sozlii danmigmalarda gizlilige 6zen gosterilmesi saglanmalidir.
Yazili dokiiman “Gizli ve Onemli” kaseli zarflarla génderilir ve 1 (bir) hafta igerisinde geri
bildirim istenir.

Gerektiginde; toplantida, ¢alismalara ve incelemelere yardimci olmak {izere 6zel hasta
gruplariin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilebilir.

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

Mevsimsel c¢aligmalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken arastirmalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

Oliim vakalari, bildirimi takip eden en ge¢ bir hafta igerisinde Etik Kurul Baskani
tarafindan gbrevlendirilecek olan bir liye ve Etik Kurul Bagkani tarafindan degerlendirilir.

4.2. Degerlendirmenin 6geleri

Gilindeme toplant1 tarihinden en az bes is glinii Oncesinde yapilan bagvurular dahil
olmak iizere mevcut bagvurular alinir. Ancak 6zel durumlarda Etik Kurul Baskani inisiyatif
kullanabilir ve toplant1 sirasinda bile dosya basvurusunu kabul edip Etik Kurulun
degerlendirmesine sunabilir.

Etik Kurul, yaptig1 degerlendirmede ilgili mevzuatta belirtilen hususlarin yani sira en
azmdan asagidaki noktalar1 da g6z 6niinde bulundurmalidir:

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

e Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak protokolin ve veri toplama formlarmin
uygunlugu (uygulanabilir kurallar ve diizenlemelere gore degerlendirilerek),
istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik (yani en kiigiik muhtemel hasta/goniillii
maruziyeti ile saglam sonuglara varma potansiyeli) ve hasta/goniillii ve/veya diger
kisiler i¢in beklenen faydalar i¢cin ongoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir
olduguna karar verilmesi,

e Arastirmacinin niteliklerine ve deneyimine iliskin olarak sunulan arastirma icin
uygunlugu,

e Destekleyici personel, mevcut olanaklar ve acil durum yontemleri dahil olmak {izere
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 kaydmin nasil yiritildigt, bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun hangi yolla alinacagi,

e Bilgilendirilmis goniillii olur formunun igerigi, anlatim bi¢imi, kisisel olur
veremeyecek durumda olan hasta/goniillii i¢in diizenlenen olur formu,

e Hasta/goniilliilerin arastirma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

e Hasta/goniilliilerin arastirmaya katilmasimna baglanabilecek yaralanma / sakatlanma /
Olim durumunda telafi/tedavi i¢in saglanan taahhiitnameler,

e Arastirmacimin sorumlulugunun destekleyici tarafindan iistlenilmesini saglayan sigorta
ve tazminat anlagmalari,

e Hasta/goniilliillere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik
Onlemler,
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e Varsa, hasta/goniilliiler icin 6demeler (yemek, yolculuk, konaklama, otopark iicreti
gibi).

5. Karar verme yontemi

Etik Kurul karari, ancak inceleme yapilan basvurular icin tglincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra, inceleme ve tartisma i¢in yeterli zaman ayrilarak
degerlendirilmesinden sonra alinabilir.

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

Kararlarm ortak goriisle alinmasi esastur.

Kararmm hali hazirda, toplantida mevcut iiye sayisimmi g¢ogunlugunun oylar1 ile
almamadig1r durumlarda oylama yapilir ve liye sayisiin {i¢te ikisinin ¢ogunlugu ile karar
almir.

Karara, zorlayic1 olmayan bir tavsiye eklenebilir.

Kararin oturuma katilan Etik Kurul iiyelerinin oy coklugu ile alindigi durumlarda,
kararla ayn1 goriiste olmayan tliyeler, karsi olduklar1 hususlar1 ve gerekgelerini belirterek Etik
Kurul kararini imzalarlar.

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

Oy esitligi durumunda Etik Kurul Baskaninin 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 disina alinir, s6z konusu ¢alismanin degerlendirilmesi/tartisilmasi ve karara
baglanmasi, kendisinin bulunmadig1 ortamda yapilir ve tiim bunlar Toplant1 Tutanak Formu
ile kayit alta alarak karara yazilir.

Etik Kurul iiyeleri, ilk defa incelenen bagvurularda Ek-10°da verilen “Raportor
Degerlendirme Formu”nu doldurur. Siregelen calismalarda da ekte verilen Raportor
Degerlendirme Formuna admi soyadimni, arastirmanin adini, kararmi agik ve anlasilir bir
sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

Oliim vakalar1 acil durum arz ettigi igin zaman kaybma firsat verilmez; Etik Kurul
iyelerinin  hepsinin toplanmas1 beklenmeden, Etik Kurul Bagkaninin ve onun
gorevlendirecegi bir liyenin imzasi ile 6liim vakalar1 ile ilgili degerlendirme ivedilikle karara
baglanur.

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 kararmi alir. Kararin alindig1 toplantidan sonraki 10 giin icerisinde Etik Kurul karari,
bir iist yazi ile bagvuru sahibine iletilir.

Etik Kurul kararmin diger merkezlere ve ilgili kurum/kurulug/kisilere iletilmesinden
basvuru sahibi sorumludur.

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

Etik Kurul karari, asagidaki maddelerin bir kismini igerebilecegi gibi, gereginde
tiimiinii de icerebilir. Liizumunda Etik Kurul tarafindan asagidaki maddelere yeni maddeler de
eklenebilir. Buna gore Etik Kurul kararinda:
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e Arastirmanin agik adi, varsa protokol no/kodu,
e Kararn alindig tarith ve numaras,
e Incelenmis olan dokiimanlarm:
= Arastirma protokoliiniin versiyon numarasi ve tarihi,
»Bilgilendirilmis gdniillii olur formunun versiyon numarasi ve tarihi,
=Olgu rapor formunun versiyon numarasi ve tarihi,
= Aragtirma brosiiriiniin versiyon numarasi ve tarihi.
e Bagvuranin ismi, unvani ve kurumu,
e Basvuru dosyasmnin incelenmesinde hazir bulunan Etik Kurul {iyelerinin isimleri,
arastirmanin yiiriitiildiigti merkezle iliskisi, arastirmayla iliskisi,
e FEtik Kurul kararmin agik bir sekilde ifade edilmesi,
e FEtik Kurul tarafindan karara eklenen tiim tavsiyeler ve goriisler,
e FEtik Kurul kararinin olumlu olmasi durumunda, bagvuru sahibinin sorumluluklar1 agik
bir sekilde ifade edilmelidir. Buna gore:
= Btik Kurulun arastirmanin yiiriitiilmesi ile ilgili olarak koydugu sartlarin kabul
edildigine dair onay,
= Protokol lizerinde yapilacak degisikliklerin Etik Kurul kararini etkileyebilecegi,
=Ortaya ¢ikacak ciddi ya da beklenmeyen advers etki/etkilerden, dnceden tahmin
edilemeyen durumlardan, ¢alismanin durdurulmasindan, ¢alismanin sonucundan,
arastirmayla 1lgili varilan tiim 6nemli kararlardan Etik Kurulun haberdar edilmesi
gerektigi agikca ifade edilmelidir.
e FEtik Kurul karar1 olumsuz ise bunun gerekcesi/gerekceleriyle birlikte acik bir sekilde
ifade edilmesi,
Onay vyazilar, yiiriitillecek arastirma siirecinde; ilgili mevzuat dogrultusunda Etik
Kurulun sorumlu arastirmacidan ve destekleyiciden beklentilerini igermelidir.
Diizenleme veya diizeltme geregi bulunan basvurular i¢in eksiklikleri bildiren yazi
hemen basvuru sahibine iletilmelidir.
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelikte belirtilen ve arastirmanin baslatilabilmesi
icin Bakanlik 1izninin gerektigi durumlarda, arastirmanin  Bakanhk izni olmadan
baslatilamayacag: hususu Etik Kurul kararinda mutlaka belirtilmelidir.

6.1. Etik Kurul kararlarn i¢cin 6rnekler

e Ik basvuru i¢in Etik Kurul karar:: Etik Kurulun uygun buldugu basvurular
(arastirmalar) i¢in Etik Kurul onay:, uygun bulmadigi basvurular (arastirmalar) icin
gerekcesi/gerekceleri ile birlikte Etik Kurulun onay vermeme karari, toplantiya katilan
tiim liyelerin imzalarmin da yer alacagi onay belgesinin asli veya ash gibidir onayl bir
sureti ile birlikte bagvuru sahibine ilgili mevzuatta belirtilen siirelerde iletilir.

e Onemli degisiklik/degisiklikler icin Etik Kurul karari: Onemli degisiklik i¢in Etik
Kurul onayi, toplantiya katilan tiim iiyelerin imzalarinin yer aldigi onay belgesi asl
veya ash gibidir onayli bir 6rne§i ile birlikte basvuru sahibine ilgili mevzuatta
belirtilen siirelerde iletilir.

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

e Kilinik arastrma i¢in yillik bildirim ve sonug raporlar: ile ilgili karar: Arastirmayla
ilgili olarak basvuru sahibinin gonderecegi yillik bildirim raporu veya sonug
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raporunun, Etik Kurul tarafindan incelendigi, onaylanip onaylanmadigina dair belge
toplantiya katilan tiim iiyelerin imzalar1 da yer alacak sekilde hazirlanir, belgenin ash
veya asl gibidir onayl bir sureti bagvuru sahibine ilgili mevzuatta belirtilen siirelerde
iletilir.

7. Etik Kurul izleme siireci

Etik Kurul klinik arastrmanin yiiriitiilmesi sirasinda; arastirmaya izin verilirken
bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigint veya bu gerekliliklere aykir1 davramildigini tespit
ederse, destekleyiciyi veya arastirmaciyi, bu durumun diizeltilmesi i¢in alinmasi gereken
tedbirleri ve hangi siirede alinmas1 gerektigini de agikca belirterek, bir kereye mahsus olmak
iizere uyarir, ayrica durumu Bakanliga bildirir.

Arastirmanm giivenliligi ve bilimsel uygunlugu hakkinda bagvuru eklerinde verilen
bilgilerin ve arastirma sartlarinin gegerliligini kaybetmesi durumunda, Etik Kurul durumu
destekleyiciye (veya arastirmaciya) ve Bakanliga bildirir.

Etik Kurul tamamlanmig olan arastirmalarin sonu¢ raporlarmni ister ve bunu
degerlendirir.

Arastirmanin zamanindan once bitirilmesi durumunda, yapilan bildirimde arastirmanin
sonlandirilmasmin nedenleri yer almalidir. Zamanindan 6nce sona erdirilen bir arastirmada
elde edilen tiim sonuglarmn bir 6zeti Etik Kurula iletilmelidir.

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

Etik Kurullar her yilsonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve tiim uygulamalarmin
ayrmtilarin1 yillik raporlar halinde ilgili Genel Miidiirliige sunar. Bu raporlarda kurullarca
karsilagilan onemli bilimsel ve etik problemleri tanimlar, tartisir ve Onemli konularin
sonuclari, evveliyat1 ve kendilerine sunulan projelerin listesi hakkinda bilgi verir.

8. Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

Etik Kurula ait tiim belgeler ve yazigmalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve
arsivlenmelidir. Etik Kurul arsivi Etik Kurul sekretaryasinin sorumlulugundadir.

Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim hakkina
sadece sekretarya ve Etik Kurul {iyeleri sahiptir. Ancak, denetim smrasinda Bakanlik
yetkililerinin bunlara dogrudan erisim hakk1 vardir.

Tim arsivlenmis dosyalar on yi1l stireyle saklanir.

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

e Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,
Tim Etik Kurul iiyelerinin 6zge¢misleri,
Yayimlanmis basvuru ilkeleri,
Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,
Etik Kurul iiyeleri ile bagvuru sahibi ya da diger ilgili taraflar arasinda gerceklestirilen
basvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigmalar,
Tiim Etik Kurul toplantilariin giindemi, tutanaklar1 ve kararlari,
Kararin bir kopyasi1 ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,
Olusmus olan tiim dokiimantasyon ve haberlesme kayitlari,
Arastrmanm tamamlandigina ya da zamanindan ©nce sonlandirildigina iliskin
bildirim ve ozet.
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Ek-1. Etik Kurul Gizlilik S6zlesmesi.

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

Etik Kurul iiyeleri ve sekretaryasinda calisanlar, Iyi Klinik Uygulamalar1 ilkeleri ve
Helsinki Bildirgesine sadik hareket edecekleri bilinci igerisinde ¢alismaktadir. Bu ¢ercevede:
e Kendilerine ulasan bilgi ve belgeler ile Etik Kurul toplanti goriismelerinin ve
kararlarinin amag dig1 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 gézlem yolu ile veya baska bir
sekilde edinilen her tiirlii bilgi ve belgenin,
o Destekleyici tarafindan tiretilen veya gelistirilen ve sunulan her tiirlii bilgi ve
belgenin,
e Her bir Etik Kurul iiyesi/sekretaryada calisan/danigman:
o Tim bu gizli bilgi ve belgeleri siki bir gizlilikle teslim almak ve bu bilgi veya
belgelerin gizli kalmasin1 siirdiirmek,
o Bu bilgi veya belgeleri ama¢ dis1 kullandirmamak hususlarinda en yiiksek
kararlilik ve hassasiyeti gostermek zorunda olduklarmni bilmektedirler.

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

Etik Kurul Uyesinin/Sekretaryada Calisanin/Danismanin:
Bu boliim kisinin el yazisiyla doldurulmalidir.

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 iiyeligim
siiresince ilag sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirketin elemani olmayacagimi, ilag
sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya almaksizin (klinik
arastirmalar, kongre katilimlar1 ve serefiye/telif 6demeleri gibi durumlar disinda)
calismayacagimi ve/veya danmigmanlik yapmayacagimi taahhiit ederim.

eeeeleee/200.

Ad1 ve Soyadi

Imza
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Ek-3. Arastirma Izlem Formu.

Tanimlayic1 Bilgiler

Arastirmanin agik adi

Arastirmanin varsa protokol kod numarasi

Arastirmanin varsa EudraCT numarasi

Destekleyicinin unvani

Cok merkezli arastrma ise koordinator
arastirmacinin adi

Tek merkezli arastrma ise sorumlu
arastirmacimnin ad1

Dosya arsiv numarast

Karar numarasi

Onay Siireci Izlemi

Konusu Yapilip/Yapilmadigi Tarihi

Gelen evrak defter kayd1

Izlem tablosu kayd1

On inceleme

Toplant1 tutanak formu kaydi

Giundem

Genel karar

Ozel karar

Onay yazis1

Eksiklik bildirim yazisi

Danigsmana gonderilme

Bilgilendirme yazisinin teslimi

Onay yazisinin teslimi

Arsive gonderilme

Diizeltmelerin yapilma yazisi

Bakanlik ile yazigma

Yillik bildirim stresi

Sonug raporu

Askiya alimma karar1

Durdurulma karar1

Arastirmanin baglama tarihi

Arastirma siirecinde Bakanlik ile yazismalar

Basvuru Geldigi tarih | Bakanhk Icerik Giden evrak | Sonug
Dosya yazisiin numarasi ve
Numarasi tarih ve tarihi

numarast
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Ek-4. Arastirma Izlem Tablosu.

Basvurunun
Dosya Numarasi

Toplanti1 Tarihi

Sorumlu Arastirmaci

Yardimci Arastirmaci

Destekleyici

Monitor

Arastirmanin Siiresi
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Ek-5. Klinik arastirma basvuru formu.

www.legm.gov.tr adresinden temin edilebilir.

Ek-6. Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amacli Yapilacak Klinik Arastirmalar i¢in
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 adu.

Aragtirmanin saglik mensubu olmayanlar i¢in adi.

Destekleyen kurulus.

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

Destekleyici firmanim yetkilendirdigi SAK ve yetkilendirme
belgesi

Proje ile ilgili temas kurulacak kisi.

Caligmanin yapilacagi klinik merkez.

Biyoanalitik kismin yiiriitiilecegi merkez.

Arastirma {iriliniiniin (test) ad1 veya kodu.

Arastirma triiniiniin (test) farmasdtik formu.

Arastirma triiniiniin (test) liretici firmasu.

Aragtirma {iriliniiniin (orjinal) ad1 veya kodu.

Arastirma Uriiniiniin (orjinal) farmasotik formu.

Aragtirma tiriiniiniin (orjinal) iiretici firmast.

Arastirmanin amaci.

Arastirmanin tiirli ve faz.

Ongoriilen arastirma siiresi.

Arastirmanin tasarima.

Arastirmaya katilmasi planlanan goniillii sayisi.

Destekleyici Literatiirler

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

Sorumlu arastirictya ait el yazisi ile isim tarih ve imzalanmis
Ozgeemis.

Monitor.

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

Monitor gorevlendirme yazisi.

Monitor gorev kabul belgesi.

Sorumlu arastirici tarafindan imzalanmis orijinal Arastirma
Protokolii.

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

Sorumlu arastiricinin 24 saat ulasilabilecek telefon numarasi.

Varsa Biyolojik Materyal Transfer Formu

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

Hasta Takip Formu (Olgu Rapor Formu) 6rnegi.

Advers Etki Izleme Formu 6rnegi.

Arastirma Brosiirti.

Arastirmaya ait yeni biitce formatinda genel biitce.

Tiim goniilliilerin sayisin1 kapsayan Sigorta Policesi.
(6liim dahil ibaresinin olmas1)
(Sigorta sirketinin www.sigortacilik.gov.tr kayitli olmasi)

“Orange Book 29™ Edition” ile uygulanacak dozun kontrolii
yapild1 mi1?
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Ek-7. Kontrol listesi-II.

Faz Dosyalar Degerlendirme Listesi

VAR

YOK

EKSIK/YANLIS

Arastirmanin adi

Arastirmanin saglik mensubu olmayanlar i¢in adi

Pediatrik arastirma planinin pargasi mi1?

Pediatrik arastirma planinin parcasi ise etik kurul onayinda bir
Cocuk Hastaliklar1 ve Sagligi Uzmanmin imzasi

Pediatrik arastirma planinim pargast ise Ilag Eczacilik
Genel Miidiirliigii biinyesinde faaliyet gosteren
komisyonlardan birinin tiyesi olan Cocuk Hastaliklar1
ve Saglig1 Uzmaninin onay1

Destekleyen kurulus

Destekleyiciye ait noter tastikli imza sirkiileri.
(Ilk basvuru sonras1 noter tastikli sirkiilerin ash gibidir onayli
ornegi yeterlidir)

Aragtirma {iriliniiniin ad1 veya kodu

Aragtirma lirliniiniin Tiirkiye’de ruhsat durumu

Arastirma tiriiniiniin farmasotik formu

Aragtirma tirliniiniin uygulama yolu

Aragtirma tiriliniiniin tam bilesimi

Arastirma Uriiniintin uygulanabilen maksimum tedavi siiresi

Aragtirma {irliniiniin izin verilen maksimum dozu

Arastirma triiniiniin uygulanacak doz veya doz araliklar1

Arastirma lirliniiniin muhafaza sartlari

Aragtirma {irtiniiniin muhafazasindan sorumlu kisi

Aragtirma tUriiniiniin etiketleme ve prospektiis 6rnegi

Arastirma {iriiniiniin iiretici firmasi
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Arastirma tiriliniiniin diger maddelerle etkilesimi

Diger arastirma iirtinlerine iligskin bilgiler

Plaseboya iligkin bilgiler

Sunulan arastirma tirtinii dosyast
1 Tam AUD
] Basitlestirilmis AUD
'l Kisa triin bilgileri

Arastirmanin amaci

Arastirmaya dahil edilme kriterleri

Arastirmaya dahil edilmeme kriterleri

Arastirmanin sonlanim noktasi

Arastirmanin kapsami

Ongoriilen arastirma siiresi

Arastirmanin tiirii ve fazi

H Faz 1

0 Fazll
0 FazIll
0 Faz IV
0 BY/BE

Faz I arastirma ise, T1p doktoru farmakolog bulunuyor mu?

Arastirmanin tasarimi

Arastirmaya katilacak goniilliilerin niteligi

Arastirmaya katilmasi planlanan goniillii sayis1

Arastirma merkezleri
[l Tek merkezli
1 Cok merkezli
(] Uluslararasi

Koordinatore ait bilgiler

Koordinatore ait el yazisi ile isim tarih ve imzali 6zgegmis

Diger sorumlu arastiricilara ait bilgiler
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Projenin ytirtitiilecegi klinik

Proje ile ilgili temas kurulacak kisi

Sozlesmeli arastirma kurulusu

Sozlesmeli arastirma kurulusu goérevlendirme yazisi

So6zlesmeli arastirma kurulusu gorev kabul belgesi

Sozlesmeli Arastirma kurulusuna ait noter tasdikli imza
sirkiileri.

(IIk bagvuru sonrasi noter tasdikli sirkiilerin ash gibidir onayli
ornegi yeterlidir)

Monitor

Monitor 6zgegmisi

Monitor gorevlendirme yazisi

Monitor gorev kabul belgesi

Arastirmaci tarafindan imzalanmis Arastirma Protokolii

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

Koordinatoriin 24 saat ulasilabilecek telefon numarasi

Varsa Biyolojik Materyal Transfer Formu

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

Hasta Takip Formu (Olgu Rapor Formu) 6rnegi

Advers Etki Izleme Formu 6rnegi

Arastirma Brosiirii

Arastirmaya ait genel biitce

Tiim goniilliilerin sayisin1 kapsayan Sigorta Policesi
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Ek-8. Etik Kurul Uyeleri I¢in Toplant1 Takip Cetveli.

200.. yilina ait Yilik ToplantiTakip Cetveli.
Etik Kurul Uyesinin Toplant: No**
Ad1 ve Soyad1* 1234 |/5]6 7|89 |10{11]12]13|14|15|16]17 18[19[20]21 2223 |24

*: Etik Kurul iiye sayist 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 toplanmasi gerekmektedir. Bu durumda bir yilda toplam 24 kez toplanilacag diisiiniilmiis ve toplant1 sayis1
24 olarak belirlenmistir. Ancak bu sayi tatiller nedeniyle azaltilabilecegi gibi ayda ikiden fazla toplanti yapilmasi durumunda arttirilabilir de.
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Ek-9. Danigman degerlendirme formu.

DANISMAN DEGERLENDIRME FORMU
Tarih:

Aragtirmanin Ad1:

Arastirmacinin Adi, Soyadi

Imzas1

Karar:
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Ek-10. Raportdr Degerlendirme Formu.

RAPORTOR DEGERLENDIRME FORMU
Tarih:

Aragtirmanin Adi:

Raportoriin Adi, Soyadi

Imzas1

Karar:
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