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Goniillii insanlar tizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma igin izin alinmasi gerekir
mi?

Evet, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Tiirk Ceza Kanunu 90. maddesi ve ilgili yonetmelik
geregince izin alinmasi gerekir.

Goniilli insanlar tizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma igin izin nereden alinir?

Onayl etik kurullardan ve ¢alismanin niteligine gére Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
ile Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliiglinden izin alinmasi gerekir.

Onayl1 etik kurullara nereden ulasabilirim?

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde (www.titck.gov.tr) séz konusu etik kurul
listelerine ve iiye bilgilerine ulasila bilinir.

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
tirlinler ile bitkisel liriinlerin klinik arastirmalari i¢in nereye basvurulmalidir?

Etik kurul onay1 igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayli
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni icin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligina basvurulmalidir.

Ulkemizde yapilmasi planlanan biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalari igin nereye
basvurulmalidir?

Etik kurul onay1 igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayl
“Biyoyaralanim/Biyoesdegerlilik Calismalar1 Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni i¢in;
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanhigina
bagvurulmalidir.

Gondiillii insanlar tizerinde yapilacak olan tiim tibbi cihaz klinik arastirmalari i¢in nereye
basvurulmalidir?

Etik kurul onay1 igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayli
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni icin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanligina bagvurulmalidir.

Goniillii insanlar tizerinde yapilacak olan kozmetik iriinler ve hammaddeleri klinik
arastirmalart i¢in nereye bagvurulmalidir?

Etik kurul onay1 igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayli
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni icin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Kozmetik iirlinler Dairesi Bagkanligina bagvurulmalidir.


http://www.titck.gov.tr/
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Gozlemsel ilag ¢alismalari i¢gin nereye bagvurulmalidir?

Etik kurul onay1 icin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayli
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligina bagvurulmalidir.

Goniillii insanlar tizerinde yapilacak olan kok hiicre, organ doku nakli klinik arastirmalari
i¢in nereye bagvurulmalidir?

Etik kurul onay1 icin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde yer alan onayli
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na, arastirma baslama izni i¢in; Saglik Hizmetleri Genel
Midiirligiini bagvurulmalidir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar lizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik trtinler ile bitkisel tirlinlerin klinik
arastirmalart ile ilgili bagvuru hangi mevzuata gore yapilir?

S6z konusu basvurular “flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik™ ve ilgili Kilavuzlar dikkate alinarak yapilmalidir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlifma yapilacak
basvurular i¢in gereken formlara, diger bilgi ve belgelere nereden ulasilir?

Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu web sitesinde (www.titck.gov.tr) yer alan “Birimler”
boliimiinden “Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi (+)” secilerek agilan sayfadaki ilgili
birime ulasarak “Formlar” boliimiinde yer alan ilgili formlar ve tist yaz1 6rnekleri eksiksiz
doldurularak bagvuru yapilir.

Bagvuru dosya renkleri nasil olmalidir?

Faz | Kirmizi
Faz Il Sar1
Faz Ill Mavi
Faz IV Siyah
Gozlemsel ilag Calismalar Beyaz
BY/BE Caligmalar1 Turuncu
Ithalat Mor
Aragtirmaci Toplantisi Yesil

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligt BY/BE Calismalar1 Degerlendirme Birimine yapilan
bagvurular ile Klinik ve Teknolojik Degerlendirme Daire Bagkanligi biinyesinde yer alan BY/BE
Degerlendirme Birimine yapilan bagvuru evraklarinda meydana gelen karisikligi (dosya ve klasor
renginin ayni olmasindan dolay1) dnlemek amaciyla Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligt BY/BE
Klinik Calismalar1 Degerlendirme Birimine yapilacak basvurularda kullanilan turuncu renkli dosya
ve klasdrlerin iist yazisina "KLINIK" kelimesini igeren damganin basilmas1 gerekmektedir.


http://www.titck.gov.tr/
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Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina yapilacak elektronik basvurularda "evrak konusu™
boliimiine ne yazilmalidir?

Igili bagvuru dosyasina Daire Baskanlig1 tarafindan verilen kod numarasi, arastirmanin fazi
veya ithalat, egitim, toplant1 gibi ifadeler yazilmalidir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna basvuru yapabilmek igin bir iicret 6demek gerekir
mi?

Destekleyicisi olan caligmalar i¢in evet gerekir. Ancak, akademik amagl yapilan veya
uzmanlik tezi amaciyla yapilan ¢alismalar i¢in basvuru licreti 6denmesi gerekli degildir.

Basvuru ticretlerinin yatirilacagi sube ve hesap numarasi bilgileri nelerdir?

T.C. Ziraat Bankas1 A.S Ankara Kamu Girisimci Subesi
IBAN: TR47 0025 3359 2110 2750 23

2014 yil1 i¢in bagvuru ticretleri nelerdir?

Faz I, Il, Ill- Qlag Arastirmas1 Ik Basvurusu (Uzmanhk Tezleri veya Akademik Amach |2.291,50
Yapilacaklar Harig)

Faz IV Klinik Tlag Arastirmasi Ik Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach | 1.148,84
Yapilacaklar Harig)

BY/BE Calismalar1 ilk Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amacli Yapilacaklar | 1.148,84
Haric)

Gozlemsel Ilag Calismalarmin Ilk Bagvurusu (Uzmanhik Tezleri veya Akademik Amach |1.148,84
Yapilacaklar Harig)

Faz 1, II, 1II Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanhk Tezleri veya | 779,48
Akademik Amaglh Yapilacaklar Haric)

Faz IV Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik | 519,65
Amagli Yapilacaklar Harig)

BY/BE Caligmalarinda Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik |519,65
Amagli Yapilacaklar Haric)

Gozlemsel ilag Calismalarinda Onemli Degisiklik Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik | 519,65
Amagli Yapilacaklar Harig)

. . . ) 2.291,
Klinik Arastirma Uriinii Depolama Hizmeti Kontrol Bagvurusu 91,50
- . . . . 1.148,84
Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Kontrol Basvurusu
210,00

Ithalat Basvurusu

Ucret yatirilmasi gereken 6nemli degisiklik bagvurular1 nelerdir?
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1. | Arastirma protokoliine iliskin degisiklik (idari degisiklikler ve arastirma Uriinlerine ait
seri numarasi ve son kullanma tarihi degisiklikleri harig)

2. | Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iliskin degisiklik

3. | Arastirma brosiiriine iliskin degisiklik (Ilgili mevzuat geregince Kurum onay1 alinmasi
gereken onemli degisiklikler)

4. | Biit¢e formuna iligkin degisiklik

5. | Sigortaya iliskin degisiklik (Siire uzatma haric)

6. | Goniilli sayisina iliskin degisiklik

7. | Acil glivenlik 6nlemlerine iliskin degisiklik

8. | Aragtirmanin gergeklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

9. | Koordinator (Tek merkezli arastirmalarda sorumlu aragtirmact) degisikligi

10. | Idari sorumlu degisikligi

11. | Destekleyici degisikligi

12. | Yasal temsilci degisikligi

13. | Basvuru sahibi degisikligi

14. | Arastirma/calisma merkezi degisikligi

15. | Arastirma/galisma merkezi ilavesi

16. | Arastirma/calisma merkezi ¢ikartilmasi

17. | Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik

18. | Goniillii/Hastaya verilen dokiimanlar (Hasta karti/glinliigli haric)

18- Hangi ¢alismalara “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu izni” alinmadan baglanamaz?

19-

Goniillii insanlar tizerinde yapilacak olan;

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve
biyolojik tiriinler ile bitkisel {irtinlerin klinik aragtirmalari

Gozlemsel ilag ¢alismalari

Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari

Tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalar

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) calismalar

Kozmetik iirtinler ve hammaddeleri ile yapilan klinik arastirmalar

Klinik arastirmalar nerelerde yapilabilir?

llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’in 11. maddesi 1.
fikras1 ‘Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya
ve aragtirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarina sahip olan; Giilhane Askeri Tip Akademisi ve askeri egitim-aragtirma
hastaneleri dahil {iniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, liniversitelere bagl
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onaylanmig arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde
tercihen klinik arastirma yapmak tlizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. (Ek climle:RG-
25/6/2014-29041) Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu
merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliigiinde veya idarl sorumlulugunda olmak kaydiyla,
belirtilen nitelikleri haiz diger saghik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.” geregine
uygun yerlerde yapilabilir.

Klinik arastirma hem ilag hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise bagvuru nasil yapilir?

Klinik aragtirma hem ilag hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise “Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalart Bagvuru Formu” ve “Klinik Ila¢ Arastirmalart Bagvuru Formu” kullanilarak
basvuru yapilir.

Destekleyiciler e-basvuruyu nasil yapabilir, e-takip numarasini nasil alir?

Bu konu ile ilgili, kurumumuz internet sitesinde yer alan "IEGM 2007 Projesi Islemleri”
kismindan detayli bilgiye ulasila bilinir.

Daha onceden iade edilmis bagvuru dosyalar i¢in, bagvuru {icreti yatirilmigsa, ayni dosya
ile tekrar bagvuru yapilmak istendiginde yeni bir ticret yatirilmas: gerekli midir?

Evet, gerekmektedir. S6z konusu iicret dosya inceleme iicreti olmayip, basvuru ticretidir.
Basvuru dosyalarinda bulunan “Arastirma Biitce Formu” kim tarafindan imzalanmalidir?

Arastirmanin destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan, biitge formunda belirtilen toplam
tutar1 ddemeye yetkili kisilerce imzalanmas gerekmektedir. lgili kisilerin s6z konusu tutar
imzalamaya yetkili oldugunu gosterir imza sirkiilerinin bagvuru dosyasina eklenmesi ve
formda bulunan imzanin sirkiilerde belirtilen sekilde (sirket unvani ve kasesi altina atilmasi
vb.) olmas1 gerekmektedir.

Destekleyicisi olmayan uzmanlik tezleri veya akademik amagli yapilacak caligmalarda
arastirma biitgesi sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

Kurumumuzca onaylanan klinik arastirma ve gozlemsel ila¢ g¢aligmalarina ait toplanti
katilim bildirimleri nereye yapilir?

Toplant1 tarihinden en az 1 (bir) ay 6nce Kurumumuz “Klinik Arastirmalar Dairesi
Bagkanligi Akademik ve Gozlemsel Calismalar Degerlendirme Birimi “ne www.titck.gov.tr
adresinde yer alan iist yaz1 6rnegi kullanilarak yapilir.

Ilgili mevzuat geregince iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar konusunda
diizenlenmesi planlanan egitim onay1 i¢in bagvuru nereye yapilir?

Egitim tarihinden en az 1 (bir) ay énce “Klinik Arastirmalar Ve Iyi Klinik Uygulamalari ile
Ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu” geregince Kurumumuz


http://www.iegm.gov.tr/
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Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi Veri Kayit ve Giivenlilik Takibi Birimi “ne
www.titck.gov.tr adresinde yer alan iist yazi 6rnegi kullanilarak yapilir.

Klinik arastirmalarla ilgili mevzuat geregi yapilmasi gereken denetim basvurulari nereye
yapilir?

Klinik aragtirmalarla ilgili mevzuat geregi yapilmasi gereken denetim basvurulari
Kurumumuz Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligina yapilir.

Hazirlanan protokol ve protokol degisiklikleri Tiirk¢e degil ise ne yapilmalidir?

S6z konusu protokol ve protokol degisikligi Ingilizce ise; orijinal protokol metni ve protokol
ozeti Tirkge terctimesi, Ingilizce diginda bir dilde ise; orijinal protokol metni ve tiim
protokol metni Tiirkge terciimesi bagvuru dosyasina eklenmelidir. Ingilizce disinda bir dilde

hazirlandiysa tiimiine ait terclimenin gonderilmesi gerekmektedir.

Goniilliilerden toplanan biyolojik materyaller lizerinde ileride arastirma yapilmast miimkiin
mudiir?

Evet miimkiindiir. Goniilliiniin konu ile ilgili rizas1, etik kurul onay1 ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun iznin alinmas1 gerekir.

Ozel hastanelerde ¢aligma yapilabilir mi?

Evet, Kurumun ve etik kurulun uygun gormesi halinde ilgili mevzuatta belirtilen kosullar
saglanirsa yapilabilir.

Gozlemsel ilag ¢alismalar1 nerelerde yapilabilir?

Gozlemsel ilag calismasi kapsaminda veri toplama 1slemi saglik
kurumlarinda/kuruluslarinda ve ayrica gerekli izinlerin alinmasi kosuluyla saha taramasi
seklinde dogrudan c¢alismaya katilanlara ulasilarak ya da ilgili veri tabanlar1 yoluyla
yapilabilir.

Arastirma iiriinii ile ilgili yeniden etiketleme yapmak i¢in neler gerekmektedir?

Etiketleme, ilgili kilavuzlar ve 6zellikle “Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu” dogrultusunda
yapilmalidir.

Arastirma iiriinii yurtiginde nasil imha edilir?
Kurumca onayl yerlerde imha edilmelidir.
Aragtirma tiriinlerinin imha edilmesi ile ilgili etik kurul karar1 gerekli midir?

Hayir, ancak etik kurulun bilgilendirilmesi gerekir.


http://www.iegm.gov.tr/
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Insanlar iizerinde vyiiriitiilecek klinik arastirma {iriinlerinin ithalat basvurular1 nereye
yapilmalidir?

Kontrole tabi madde igeren miistahzarlarin insanlar {izerinde yiiritiilecek klinik
arastirmalarda kullanilmasi durumunda ithalat izni Kurumumuz Risk Yonetim Dairesi
Baskanligindan; tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmadaki iirtinlerin ithalati i¢in Tibbi
Cihaz ve Kozmetik iriinler Baskan Yardimciligindan; Kurumca izinli goniillii insanlar
tizerinde yliriitiilecek klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinleri ithalat izinleri,
Klinik Arastirmalar Dairesi Basgkanligi Veri Kayit ve Giivenlilik Takibi Biriminden
alimmalidir.

Taslak Olgu Rapor Formu (ORF) kabul edilir mi?
Evet, edilebilir ancak ilgili kilavuzun bu konuda incelenmesi gerekir.

Etik Kurullar hangi kaynak dokiimanlara uygun olarak faaliyetlerini yiiriitmelidir, farkli
dokumanlar kullanilabilirler mi?

Kurumumuzca uygunlugunu alarak faaliyet gosteren Etik Kurullarin; ilgili mevzuata
uymasi, Kurumumuzun yayinladigr Standart Calisma Yontemi (SCY) disinda bir SCY
kullanmamasi, Kurumumuz bagvuru formlarini kullanmasi gerekmektedir.

Etik Kurul karar1 nasil alinir ve bagvuru sahibine nasil iletilir?

Etik kurul karari ilgili mevzuat ve standart ¢alisma yontemi dogrultusunda alinmali ve
toplant1 sirasinda tiim tiyeler tarafindan imzalanarak varilan kararin bir iist yaz ile ilgili
mevzuatta belirtilen siireleri gegmeyecek sekilde bagvuru sahibine etik kurul sekretaryasi
tarafindan iletilmesi gerekir.

Etik Kurul kararlar1 yazilirken dikkat edilmesi gereken noktalar nelerdir?

Etik Kurul kararlarinda Arastirma Protokolii, Arastirma Brosiirii, Bilgilendirilmis Goniilli
Olur Formu, Hasta Kart1, Hasta Giinliigii gibi belgelerin uygun bulunup bulunmadiginin net
ifadelerle belirtilmesi, giivenlilik bildirimleri, Biyolojik Materyal Transfer formu gibi diger
belgeler hakkinda bilgi edinildigine dair net ifadelerin yer almas1 gerekmektedir.

Faaliyette olan etik kurul biinyesinde asgari bulunmasi zorunlu bir {iyenin ayrilmasi
durumunda etik kurul karar alabilir mi?

Ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi birinin gérevinin sona
ermesi durumunda gdrevinin sona erdigi tarih itibari ile ayni nitelikte yeni bir {iyenin
atanmasi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmas: saglanana kadar
etik kurul karar alamaz. Etik kurul iiyeligi sona eren iiyenin iiyeliginin bittigi tarihi gosteren
belgenin Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.
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Etik kurul kararin1t Kuruma kim iletir?

Etik kurul karar1 etik kurul sekretaryasi tarafindan bagvuru sahibine iletilir, bagvuru sahibi
de karar1 Kurum’a iletir.

Faz | klinik arastirmalar1 nerelerde yapilir?

Faz 1 klinik aragtirmalar ilgili mevzuat geregince Kurum tarafindan onayli yerlerde
yapilabilir.

Faz | klinik arastirma bagvurularinda arastirma yapilacak merkezlere ait dosyaya eklenmesi
gereken belgeler nelerdir?

Faz | klinik arastirma basvurularinda Kurumumuz internet sitesinde yer alan galisma
basvuru formuna ilaveten ¢alisma yapilacak merkezlere ait Kurum tarafindan onaylandigini
gosteren belgenin bir 6rneginin dosyaya eklenmesi gerekmektedir.

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalari nerelerde yapilir?

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢calismalar ilgili mevzuat geregince Kurum tarafindan onayl
yerlerde yapilabilir.

Basvuru dosyasi ekinde yer alan sigorta belgeleri ile ilgili olarak dikkat edilmesi gereken
hususlar nelerdir?

e llgili kilavuz geregince hazirlanmast,

e Sigorta sertifikasinin 1slak imzali olarak gonderilmesi, renkli fotokopi olarak
gonderilmemesi,

e Kurum tarafindan sigorta ile ilgili talep edilen aciklamalarin ilgili sigorta sirketi
tarafindan yapilmasi,

e Sigorta sertifikalarinda merkez ismi ve sorumlu arastirmaci ismi yer aliyorsa merkez
ve sorumlu aragtirmaci degisiklik bagvurularinda ilgili belgenin giincellenmesi,

e Sigortada belirtilen klinik arastirmaya alinacak goniillii sayisinin (iilkemizde alinmasi
planlanan asgari goniillii sayis1), randomize hasta sayis1 kadar ya da mevcut hasta
sayisindan daha fazla olmasi,

e Sigorta belgelerinde “Istisnalar” boliimiinde;

v" Mesleki sorumluluk

v" Tibbi kétii uygulama

v" Protokole bagli yapilan iglemler

v Uriin kaynakli hasar gibi ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

v
Sigorta belgelerinde yapilan degisikliklerde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna bagvuru
yapabilmek icin bir iicret 6demek gerekir mi?

Evet, sigorta belgesinde yapilan degisiklikler (polige numarasi, goniillii sayisi, sigortali,
calisma adi, ¢alisma siiresi degisikligi vb.) iicret yatirilmasi gereken onemli degisiklik
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basvurular1 arasinda yer almaktadir. Sadece siire uzatilmasi (polige numaras1 degisikligi
yoksa) iceren sigorta belgesi degisikliginde iicret yatirilmasina gerek yoktur.

Basvuru dosyasi ekinde yer alan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formlarinda (BGOF) dikkat
edilmesi gereken hususlar nelerdir?

e Kurum web sayfasinda yayimlanan asgari BGOF ornegi ve ilgili kilavuzlarda
belirtilen husularin yerine getirilmesi,

e Kimlik bilgilerine dogrudan erisim hakkina sahip olan kurum ve kuruluslar arasinda
destekleyici, tiglincii sahislar, ofis ¢alisanlari, destekleyicinin ortaklar1 gibi ifadelerinin
yer almamasi, eger verilerin laboratuvar gibi destekleyici ortaklar1 ile paylasilma
gerekliligi varsa bu ortaklarin agikca belirtilmesi,

e Tibbi koti  uygulamalar/meslek  hatasi/dogru  sekilde  gerceklestirilmeyen
uygulamalar/mesleki sorumluluk nedeniyle olusacak zararlarin destekleyici tarafindan
kargilanmasi gerektiginden olur formunda s6z konusu yiikiimliiliigii ortadan kaldiracak
ifadelerin bulunmamasi,

e Oluru alan kisinin yetkin bir arastirmact olmast ve olur formunda bu sekilde yer
almasi,

e Ulkemizde kullanilacak olan BGOF etiket gibi belgelerde ulusal mevzuata atifta
bulunulmuyorsa Ulkemiz digindaki Kanun ve mevzuata atifta bulunulmamast,

e Pediatri ¢alismalarindaki BGOF’lerin yas gruplar1 g6z Oniline alinarak, gerekiyorsa
birden fazla BGOF diizenlenmesi gerekmektedir.

e Goniilliiniin  klinik aragtirmaya katilmas1 sebebiyle zarar gormesi durumunda
destekleyicinin gonilliiniin tiim tedavi masraflarin1 karsilamasi gerekmekte olup
BGOF’de makul tedavi masraflar1 vb. kisitlayici ifadelerin bulunmasi gerekmektedir.

Bagvuru dosyasi ekinde yer alan etik kurul kararlarinda dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

Etik Kurul kararinin tercihen bilgisayar ¢iktisi; alinamiyorsa elle doldurulan belgelerin her
birine Etik Kurul bagkani tarafindan kase/paraf/tarih atilarak goénderilmesi veya elle yazilan
belgelerin etik kurul sekretaryasi/baskani tarafindan belirtilen tarihteki Etik Kurul
toplantisinda bulundugunu bildiren bir {ist yazi ile génderilmesi gerekmektedir.

Bagvuru dosyasi ekinde yer alan 6zgecmis formlarinda dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

Ozgegmislerde giincel is tecriibesinin ve gorev yerinin bulunmasi, gérevlendirmelerin ilgili
mevzuat dogrultusunda yapilmas1 ve Kurum web sayfasinda yer alan formun kullanilmas1
gerekmektedir.

Bagvuru dosyast ekinde yer alan yetkilendirme belgelerinde dikkat edilmesi gereken
hususlar nelerdir?

Giincel yetkilendirme belgeleri ve imza sirkiilerinin gonderilmesi (ilgili boliimlerin belirgin
hale getirilmesi) gerekmektedir.
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Onemli degisiklik basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Onemli degisiklik basvurularinda, degisiklik yapilan belgelerin degisikliklerin izlenebildigi
versiyonlar1 ve degisikliklere ait 6zet ile gonderilmesi gerekmektedir.

Abantacept, etanercept, infliksimab, adalimumab, kanakinumab, ustekinumab, tosilizumab,
sertolizumab, golimumab ve anti-TNF ve benzeri intraselliiler patojenler ile mikobakteri
enfeksiyon risk artisina neden olabilecek ajanlar ile yapilan veya yapilmasi planlanan klinik
arastirmalarda tiiberkiiloz riski ile ilgili dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Eger hastada;

1.Tiiberkiiloz siiphesi veya tanisi mevcut ise,

2. Calismaya alinma kriterleri arasinda tanimlanmis degerlendirme kriterlerinde asagidaki
bulgular1 olan hastalarda;

I. Tiberkiiloz yoniinden siiphe gerektiren durum;

a. Ppd pozitifligi tespit edilmis ve/veya serolojik yontemler ile tiiberkiiloz siipheli sonug
elde edilmis veya

b. Akciger 6n - arka ve/veya yan akciger grafisinde tiiberkiiloz siipheli bulgusu mevcut ise,
II. Hastanin ge¢misinde tiliberkiiloz sliphesi mevcut ise veya ppd ile iilseratif cevap alinmasi
veya akciger grafisinde gecirilmis tliberkiiloz siiphesi varliginda;

Calisma ilaglarini kullanmadan 6nce en az 4 hafta aktif tiiberkiiloz tedavisi almali veya etkin
antitiiberkiiloz tedavisini tamamlamis oldugunu dokiimante etmelidir. Ayrica g¢alismaya
alindiktan sonra da aktif tedaviye devam etmelidir.

Ulkemizde yiiriitilmesi planlanan ¢alismalar icin tarafimiza gonderilen belgelerde
uluslararas1 mevzuata atifta bulunulabilir mi?

Uluslararas1 yapilan c¢alismalarda uluslararasi mevzuatlara atifta bulunulabilir ancak yerel
mevzuat her seyin istiinde oldugundan mutlaka s6z konusu belgelerde tilkemizdeki
mevzuatin gecerli oldugu belirtilmelidir.

657 sayili Devlet Memurlart Kanunu'na tabi olan kisi arastirma eczacist olarak
gorevlendirilebilir mi?

657 sayili Kanuna tabi olan eczacinin gorev aldigr kurum arastirma merkezi ise ita amirinin
gorevlendirmesi kosuluyla arastirmaya dahil edilebilir.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik kapsami disinda
kalan arastirmalari/caligmalar1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulu degerlendirebilir mi?

Evet, biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalar1 disindaki bagvurular1 degerlendirebilir.
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Basvuru sekline gore etik kurul kararlarinin iletilme sekli nasil olmalidir?

Giivenlik bildirimlerinde yalnizca etik kurul bagkaninin imzasi, kilavuz ve yonetmelikteki
bilgilendirme yapilmasi yeterli durumlar igin etik kurul bagkaninin imzas1 ve
www.titck.gov.tr internet sitesinde yayimlanan ‘Etik Kurul Standart Calisma Yontemi’ nde
belirtildigi gibi “Uyeler, Kurumun onayiyla kurulduktan sonra en ge¢ on bes giin iginde
toplanarak aralarindan ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirmede goérev alacak bir iiye secer ve Kuruma bildirir.” geregince segilen {iyenin
imzasti ile ve diger bagvurular i¢in salt cogunlugun imzasi ile etik kurul kararlari iletilir.

Hangi tiir basvurular bilgilendirme seklinde (Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzuna gére)
yapilabilir?

e [Eczaci, yardimci arastirmaci, klinik aragtirma hemsiresi, saha gorevlisi, izleyici
gorevlendirmeleri

e Hasta karti/hasta gilinliigii

e GoOniilli sayis1 artirrmi (0nemli degisiklik gerektiren durumlar haric)

e Sigorta belgesi siire uzatimi

e Sorumlu arastirmaci degisikligi

e Ik uygunluk verildikten sonraki ORF degisiklikleri

e Ulkemizde uygulanmayacak ve giivenlik bildirimi igermeyen belgeler

e BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirma brosiirii degisikligi

Etik Kurullarda ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirmede gorev alacak iiye bagkan, baskan yardimeiligi gorevinde olan iiye olabilir
mi?

Hayir, etik kurul baskan ve baskan yardimcisi bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla
ilgili degerlendirmede gorev alacak iiye olarak secilemez.

Etik kurullarda, gorev alamayacak olan klinik arastirma yapilan yerin iist yoneticileri
Kimlerdir?

Kurumumuz internet sayfasinda (Wwww.titck.gov.tr) yayimlanan ‘Etik Kurul Standart
Caligma Yontemi® geregince etik kurullarda, klinik arastirma yapilan yerde gorevli iist
yoneticiler olan rektdr, rektdr yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, Kamu Hastaneleri Birligi
genel sekreteri ve bashekim gorev alamaz.
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Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek ¢aligsmalari hangi etik kurul degerlendirir?

S6z konusu ¢aligmalar1 “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ya da tercihe bagl olarak ilgili
tiniversite ya da kamu hastanesi kurumunda olusturulacak etik kurul degerlendirebilir.

Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek arastirmalarda sorumlu arastirmaci arastirma
konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup, arastirmanin
yiiriitilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimi olmak zorunda midir?

Insana dogrudan miidahale yapilmayan c¢alisma oldugundan zorunlu degildir. Ancak
calismanin niteligine ve risk-yarar oranina goére ekibe hekim veya dis hekimi dahil
edilmelidir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanlig: ile ilgili konularda hangi giin ve saatlerde goriisme
yapilabilir?

So6zlesmeli arastirma kuruluslart ile goriismeler Sali Giinleri saat:15:00-16:30 arasinda, ilag
firmalar ile goriismeler ise Carsamba Giinleri saat: 15:00-16:30 arasinda birim sorumlular
ile yapilabilir.

Gontilli sayisi artirimi, arastirma protokolii, arastirma biitgesi, sigorta belgesi gibi 6nemli
degisiklik gerektiren belgeleri etkiliyorsa basvuru nasil yapilmalidir?

Onemli degisiklik bagvurusu seklinde yapilmali ve salt gogunlugun imzasi ile alinmis olan
etik kurul onayr ve Kurum izni gerekmektedir. Diger belgelerde onemli degisiklige
sebebiyet vermedigi durumlarda, goniilli sayist artirimi ile ilgili basvurunun bilgilendirme
seklinde yapilmasi yeterlidir.

Gozlemsel ilag calismalarinda etik kurul kararmin Kurumumuza sunulmasini gerektiren
onemli degisiklikler nelerdir?

Protokol ve bilgilendirilmis goniillii olur formunda yapilacak olan degisiklerde etik kurul
kararmin Kurumumuza sunulmas: gerekmektedir. Onemli degisiklik basvuru formunda yer
alan bu belgelerin disindaki diger belgeler icin yapilacak basvurularda alinan etik kurul
kararinin Kuruma sunulmasina gerek yoktur.

Gozlemsel ilag ¢alismalarinda goniilliiler calismaya dahil edilmeden 6nce ilaci recete eden
hekim ¢alismaya dahil edilebilir mi?

Gozlemsel Ilag Calismalar1 Kilavuzu geregince “Gozlemsel ilag calismalarinda prensip
olarak hastay1 c¢alismaya dahil etmeye karar vermeden Once koordinatdr hekim veya
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katilime1 hekim disindaki bir hekim tarafindan hastanin tedavisine baslanilmis ve tedavide
kullanilacak olan ilacin regete edilmis olmasi gerekmektedir. Hasta c¢aligmaya dahil
edilmeden 6nce baslanilmis olan ila¢ calisma esnasinda ya da sonrasinda koordinator hekim
veya katilimer hekim tarafindan da regete edilebilir.” geregince dahil edilemez.

Biyobenzer triinler ile yapilacak klinik ¢calismalar i¢in hangi etik kurula bagvuru yapilir?
Kurumumuzca onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurullarindan birisine bagvuru yapilabilir.

Endikasyon dis1 kullanim izni alarak tedavide kullanilan ilaglarla ilgili klinik arastirma veya
gozlemsel ¢alisma yapila bilinir mi ve bunlari yayinlana bilinir mi?

"Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanimi Kilavuzu" geregince, adi gecen kilavuzun yasaklar
boliimiinde: Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmis
izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuglar, Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu disinda bir kurum/kurulus ve/veya kisi
tarafindan bilimsel yaym amaciyla (vaka takdimi hari¢) ve ilag ruhsatlandirma ¢aligmalarina
esas veri olarak kullanilamaz." ifadesi yer aldigindan bu yonde bir calisma veya yayin
yapilamaz.

Bir klinik aragtirmada etik kurul baskaninin ¢alisma ile iliskisi var ise, etik kurul kararinda
etik kurul bagkan1 imzasi bulunabilir mi?

Etik kurul bagkaninin ¢alisma ile iliskisi var ise etik kurul kararlarinda imzas1 yer alamaz,
etik kurul kararindaki etik kurul bagkanin imzasinin gerektigi alanlar1 bagkanin yerine etik
kurul baskan yardimcis1 imzalar.

Klinik arastirma yapilacak yerler ile ilgili olarak “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik”in 11. maddesi 3. fikrasi (e) bendi ‘Kurum tarafindan
diizenlenen izin belgesine, sahip olmak zorundadir.’” ibaresi geregince s6z konusu izin
belgesinin temini ile ilgili bilgiye nereden ulasilabilir?

S6z konusu belgenin temini ile ilgili olarak Kurumumuz “Denetim Hizmetleri Baskan

- 4)

Yardimciligi”na bagvurularak bilgi alinmasi gerekmektedir.

Etik kurullarda gorevli iiyelere ve sekretaryaya ait gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname
belgesi hangi siklikla yenilenmelidir?

Gizlilik sozlesmesi ve taahhiitname belgeleri her yil yenilenerek islak imzali olarak
Kurumumuza iletilmelidir.
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Arastirma biitceleri Tiirk Lirast diginda herhangi bir para birimi lizerinden diizenlenebilir
mi?

Hayir, sunulan arastirma biitceleri sadece Tiirk Lirasi iizerinden diizenlenmelidir.
Bir klinik arastirmada idari sorumlu atamak zorunlu mudur?
Hayir zorunlu degildir, koordinatér bulunmasi yeterlidir.

Géniillii/Hastaya verilecek dokiimanlara ait basvurularda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna iicret yatirilmasi gerekir mi?

Evet, soz konusu dokiimanlar 6nemli degisiklik kapsaminda olup iicret yatirilmasi
gerekmektedir.

Goniillii/Hastaya verilecek dokiimanlarin sunumunda dikkat edilecek hususlar nelerdir?

Goniillii/Hastaya verilecek dokiimanlarin (hasta brosiirii, goniillii bilgilendirme metinleri,
poster, ilan gibi) nerede kullanilacagi ve kimlere verilecegi bagvuruda aciklanmalidir.

Calisma dahilinde bir transfer firmasi hizmeti alinabilir mi?

Evet, etik kurulun ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gizlilik ilkelerine uyulmasi
sarttyla uygun gormesi halinde transfer firmasi hizmeti alinabilir. Ancak destekleyici
tarafindan O6demesinin yapilacagi bir transfer firmasi araciligiyla hastalarin/géniilliilerin
merkezlere ulasgiminin saglanacagi durumlarda, goniilliilere yonelik gizlilik ilkesinin nasil
saglanacagi acgiklanmali, bilgilendirilmis goniilli olur formunda belirtilmeli ve
hasta/goniillii transferinin gérevlendirilen bir firma tarafindan saglandiginin belirtildigi etik
kurul karariin tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.
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