T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalari Etik

Kurullarinin Standart Calisma
Yontemi Esaslari

KAD-KLVZ-18
(14 Mayis 2020)
Rev.06




Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullarimin Standart Calisma
Yéntemi Esaslar

1. AMAC

Bu dokiiman, klinik arastirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik c¢alismalar etik
kurullarinin  standart ¢alisma yontemi esaslarinin  belirlenmesi ve gilincel Helsinki
Bildirgesi’ne, ilgili mevzuata, iyi klinik uygulamalar: ilkelerine tamamlayici rehberlik ve
destek saglamak amaciyla hazirlanmistir.

2. KAPSAM

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan, 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Y o6netmelik dogrultusunda kurulum onay1 verilen etik kurullar1 kapsamaktadir.

3. DAYANAK

Helsinki Bildirgesinin 23 iincii maddesi, 07.05.1987 tarih 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun Ek 10 uncu maddesi ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®onetmeligin 6 nci
boéliimiine dayanilarak hazirlanmustir.

4. TANIMLAR
4.1. Bukilavuzda gegen;

4.1.1. Saghk Meslek Mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 1219
say1l1 Kanunun Ek 13 iincli maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplaridir.

4.1.2. Kurum: Etik kurulun biinyesinde kuruldugu kurumu ifade etmekte olup;
tiniversitelerde rektorliige bagl tlim kurum ve kuruluglari, egitim arastirma hastanelerinde ise
bashekimlige bagli tim birimleri kapsamaktadr.

4.2. lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu’'nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar
gecerlidir.

4.3. Bu dokiimanda yer alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu” ile
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulunu, “arastirma” ifadesi hem
“arastirmalar1” hem de “calismalar1” ifade etmektedir.

5. ETIK KURUL OLUSTURMADA IZLENECEK YONTEM

5.1.  Etik kurullar, bagvurularin tiim 6n yargi ve etkilerden uzak, tarafsiz, etik ve bilimsel
olarak incelenmesini saglayacak sekilde, ilgili mevzuat ve iyi klinik uygulamalari
cercevesince olusturulmalidir.

5.2.  Etik kurullar tniversitelerde rektoriin, egitim ve arastirma hastanelerinde il saglik
miidiiriiniin teklifi ve TITCK nin onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine
baslar.

5.3. Etik kurul olusturmak igin yapilacak basvuru TITCK’nm internet sitesinde
yayimlanan, basvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir. Basvuruda asgari
olarak sunulmasi gereken belgeler sunlardir:

5.3.1. Ustyaz,

5.3.2. Ornek etik kurul iiye listesi formatina uygun olarak hazirlanns etik kurul iiyeleri ve
etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait liste,

5.3.3. Etik kurul iiyelerine ve sekreterlerine ait islak/elektronik imzali giincel 6zgegmis
belgeleri,

5.3.4. Etik kurul tiyelerine ve sekreterlerine ait diploma ornekleri (lisans diplomasi, gerekli
durumlarda uzmanlik veya doktora belgesi),
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5.3.5. Etik kurul iiyelerine ve sekreterlerine ait 1slak/elektronik imzali gizlilik s6zlesmesi ve
c¢ikar ¢atigmasi taahhiitname belgeleri,

5.3.6. Etik kurul iiyelerine ait gecerli iyi klinik uygulamalar1 ve klinik aragtirmalar hakkinda
egitim basar1 belgesi 6rnekleri,

5.3.7. Etik kurulun mekan ve sekretaryasina ait bilgilerin bulundugu, il saglik midirligi
tarafindan onaylanmig form,

5.3.8. Etik kurulun bulundugu yere ait arsiv, dosya kabul alani, toplant1 salonu, sekretarya
hizmeti gibi boliimlerin belirtildigi yerlesim planini gosteren, il saglik miidiirliigli tarafindan
onayl1 kroki.

5.4.  Etik kurullar, tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

55.  Saglik meslek mensubu olan etik kurul tiyeleri etik kurula katilmadan 6nce iyi klinik
uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi almis ve basari ile tamamlamis
olmalidir. Saglik meslek mensubu olmayan liyeler, etik kurulda gérevlendirilmelerini takiben
en kisa siirede giincel mevzuata uygun iyi klinik uygulamalar: ve klinik arastirmalar hakkinda
temel egitimi basari ile tamamlamak zorundadir.

5.6.  Etik kurul olusturulurken iiyelerin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli dagilim
gostermesi beklenir.

5.7.  Klinik arastirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler
bulunur:

5.7.1. Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararas1 klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmig olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan se¢ilmis
olan uzman hekimler,

5.7.2. Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimini almig
kisi,

5.7.3. Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saglig1 uzmani1 veyahut bu
alanda doktora yapmus tip doktoru,

5.7.4. Biyomedikal alaninda g¢alisan bir miithendis veya uzman, bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

5.7.5. Hukukeu,

5.7.6. Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

5.7.7. Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanlhigini almis kisi,
5.8.  Biyoyararlamim-biyoesdegerlik ¢alismalar1 etik kurulunda asgari olarak asagida
belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

5.8.1. Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararas1 klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan uzman hekimler,

5.8.2. Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimini almis
kisi,

5.8.3. Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya halk sagligi uzmani veyahut bu
alanda doktora yapmis tip doktoru,

5.8.4. Biyofarmasoétik, farmakokinetik veya farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis
eczacl,

5.8.5. Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczact veyahut bu
alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi,

5.8.6. Hukuke¢u,

5.8.7. Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

5.8.8. Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi.
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6. ETiK KURUL UYELERININ GOREVLENDIRILME KOSULLARI VE
UYACAKLARI HUSUSLAR

6.1. Uyeler iiniversitelerde rektdriin, e@itim Ve arastirma hastanelerinde il saghk
miidiiriiniin teklifi ve TITCK nin onay1yla atanir, onay tarihi itibari ile gdreve baslar.

6.2.  Etik kurul iyelerinin gorev siiresi iki yil olup gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
atanabilir.

6.3. Atamalar, etik kurulun bagimsizligin1 zedelemeyecek bigimde, tarafsizlikla
yapilmalidir.

6.4. Etik kurul iyelerinin yeniden gorevlendirilmesi ile yeni iiye gorevlendirilmesine
iliskin talepler madde 6.1. dogrultusunda uygulanir.

6.5. Bir etik kurul iiyesi, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Y onetmelik kapsaminda kurulan birden fazla etik kurulda iiye olamaz.

6.6. Etik kurul {yelerinden en az {i¢ii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan olmalidir.

6.7.  Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin iist yoneticileri (rektdr ve yardimeilari,
dekan ve yardimcilari, konu ile ilgili enstitii veya merkez miidiirii, bashekim ve yardimcilari,
il ve ilge saglik midiiri ile il ve ilge miidiirliigiinde goérevli miidiir yardimcilari, baskan ve
baskan yardimcilari ve hastane yoneticisi) gérev alamaz.

6.8.  Etik kurul iiyesinin gorevi yalnizca asagida belirtilen durumlarda sona erer:

6.8.1. Gorev siiresinin tamamlanmasi,

6.8.2. Yazili istifa beyani,

6.8.3. Yurt dis1 goérevi, saglik sorunu gibi mazeretlerle {ist tste dort toplantiya
katilamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,

6.8.4. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,

6.8.5. Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

6.9. Etik kurul iyesinin madde 6.10. dogrultusunda iiyeliginin sona erdigi veya sona
erdiginin tespit edildigi durumlarda, rektorliik / il saghk miidiirligi tarafindan gerekgesi ve
ilgili belgelerle birlikte TITCK ’ya en geg ii¢ is giinii icerisinde bildirim yapilir.

6.10. Bir etik kurul tiyesinin gorevinin sona ermesi neticesinde etik kurul tiye yapisi bu
kilavuz gerekliliklerini karsilamiyorsa s6z konusu etik kurul tiyesinin gdrevinin sona erdigi
tarth itibari ile aymi nitelikte yeni bir iiyenin 6.1.°de belirtildigi sekilde atanmasi
gerekmektedir. TITCK tarafindan atama onaylanana kadar etik kurul faaliyet gosteremez ve
karar alamaz.

6.11. Etik kurul tiyeleri, 7 nci boliimde agiklanan g¢ikar gatismasi politikasi dogrultusunda
hareket etmelidir.

6.12. Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulagsan her tiirli bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, TITCK nin internet sitesinde yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi
taahhiitname belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler verilen
beyanda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda yenilenerek TITCK ’ya en geg bes is giinii
icerisinde gonderilir.

6.13. Etik kurul tiyesinin herhangi bir ilag ya da tibbi cihaz firmasinin sahibi, hissedar1 ya da
calisan1 olmas1 durumunda etik kurul {iyeligi sonlandirilmalidir.

6.14. Etik kurul tyeleri giincel mevzuat, iyi Kklinik uygulamalari ve klinik arastirmalar
hakkinda bilgi sahibi olmalidir ve bu konularda aldiklar1 egitimin kayitlar1 tutulmalidir.

7. CIKAR CATISMASI
7.1. Cikar catismasi etik kurul iiyelerinin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra
etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziikken ve kendilerine, yakinlarina,
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arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her tiirlii menfaati ve
onlarla ilgili mali ya da diger yiikiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar1 halidir.
7.2.  Etik kurul iyelerinin alinacak kararla ilgili celiskiye diismesine yol agabilecek,
objektifligini bozabilecek veya herhangi bir kisi ya da kurulus lehine adil olmayan rekabete
dayal1 avantaj saglayabilecek durumlar, ¢ikar catigmasi kapsaminda degerlendirir.

7.3.  Cikar ¢atigmasina sebep olabilecek temel konular, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
etik kurul tiyesinin;

7.3.1. Degerlendirilen arastirmada koordinator, sorumlu aragtirmaci, yardimer arastirmaci,
bagimsiz veri izleme komitesi iiyesi olarak veya bunlarin disinda herhangi bir pozisyonda
gorev almasi,

7.3.2. Destekleyici firmaya danismanlik yapmasi,

7.3.3. Degerlendirilen arastirma ile iliskisi bulunan herhangi bir kisi ile ikinci dereceye kadar
kan veya sihri hisimliginin olmast,

7.3.4. Bagimsiz karar almasina sebep olabilecek herhangi maddi veya manevi bir durumun
bulunmasidir.

7.4. Etik kurul toplantisina basglamadan once etik kurul baskani tarafindan toplantida
degerlendirilecek olan aragtirmalarla ilgili olarak {iyelerin ¢ikar ¢catigsmasi sorgulanir.

7.5.  Etik kurul iiyesi, arastirma ile ilgili ¢ikar ¢atismasinin olmasi durumunda bu durumu
beyan etmekle miikelleftir. Bu beyan toplantida aragtirma degerlendirilmeden 6nce sozlii
olarak veya etik kurul bagkanina hitaben yazil1 olarak yapilabilir.

7.6.  Etik kurul tiyesi tarafindan ¢ikar ¢atismasi oldugunun beyan edildigi durumlarda ilgili
iiye arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz ve etik kurul kararini
imzalayamaz. Etik kurulun gerekli gordiigii durumlarda ilgili iiyeden arastirmaya dair bilgi
talep edilebilir.

7.7.  Etik kurul liyesinin karara imza atmasi ¢ikar ¢atigmasinin olmadigin1 gosterir.

7.8.  Etik kurul sekreterinin de ¢ikar ¢atismasi1 hususunda hassas davranmasi gerekmektedir.
7.9. Arastirmalara iliskin danigsman goriisii alindigr durumlarda, goriis alinmadan Once
danismanin ¢ikar catismasi sorgulanmalidir. Cikar catismasi beyan eden danigsman yerine
baska danisman belirlenmelidir. Danigmanlarin da, TITCK nim internet sitesinde yayimlanan
gizlilik sdzlesmesi ve ¢ikar gatigmasi taahhiitnamesini imzalamasi zorunludur.

8. ETIK KURUL SEKRETARYASI

8.1.  Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, bagvuru sahibinin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gorevler etik kurul sekreteri tarafindan yiiriitiiliir.

8.2.  Etik kurul faaliyetlerinin yogunluguna gore etik kurul bagkani tarafindan birden fazla
etik kurul sekreterinin gérevlendirilmesi talep edilebilir.

8.3.  Etik kurul sekreterleri iiniversitelerde rektoriin, egitim arastirma hastanelerinde il
saglik miidiiriiniin teklifi ve TITCK nin onayiyla atanir, onay tarihi itibari ile géreve baslar.
8.4. Miumkiinse, etik kurul sekreterleri sadece bu is i¢in goérevlendirilmelidir.

8.5. Etik kurullar 5.2°de belirtildigi sekilde faaliyetlerine bagladiktan sonra, iyelik
islemleri disindaki yazismalarin1 kendi sekretaryasi araciligiyla, dogrudan TITCK ile veya
destekleyici ya da destekleyicinin yasal temsilcisi ile yapar.

8.6.  Etik kurul sekreterleri kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup TITCK nin internet sitesinde yayimladig: gizlilik sézlesmesi ve gikar gatigmasi
taahhiitnamesini imzalayarak gorevine baslar. Verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda sz konusu belgeler yenilenerek TITCK’ya en ge¢ bes is giinii icerisinde
gonderilir.
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8.7.  Etik kurul sekreterleri yangin tertibat1 ile ilgili egitimler gibi gerekli egitimleri almali
ve bunlara ait egitim kayitlar1 tutulmalidir.

8.8.  Etik kurul sekretarya alani arsiv, dosya kabul alani, toplanti salonu, sekretarya
hizmetlerinin yiritildigii boliimlerden olugsmalidir. Etik kurul arsiv alani sadece etik kurul
tiyeleri, etik kurul sekreteri ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan erisimin
saglanacagi sekilde etik kurula tahsis edilmelidir. Diger alanlar ise tercihen yalnizca etik
kurula tahsis edilmelidir.

8.9.  Etik kurul faaliyetlerinin yiiriitiilebilmesi igin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve
ekipman ile bu konudaki finansman, kurum tarafindan saglanir.

8.10. Etik kurul sekretarya alaninda kullanilan bilgisayarlarda, basvurularin gizliligini
koruma amaciyla gerekli sifreleme islemleri yapilmali ve virlis koruma programlar
kullanilmalidir.

8.11. Etik kurul sekreteri, etik kurul sekretaryasina ait iletisim bilgilerinin, etik kurulun
aylik toplant:1 takviminin, giincel bagvuru formlarmin ve giincel bagvuru ticretlerinin varsa etik
kurulun kendi internet sitesinde yoksa etik kurul sekretaryasinin bagli oldugu kurumun
internet sitesinde yayimlanmasini saglar.

9. ETIiK KURULLARIN CALISMA USUL VE ESASLARI

9.1. Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’'ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina
iliskin standartlar1 ve ilgili mevzuat: takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine iligkin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglamak amaciyla
calisma yontemi esaslarina uymakla sorumludur.

9.2.  Etik kurul ilgili mevzuatin gerekliliklerine ve topluma uygun olarak hareket etme
sorumlulugunu tagimaktadir.

9.3. Etik kurullar etik kurul galisma yontem ve esaslarinin uygulanmasi bakimidan
TITCK ya kars1 sorumludur.

9.4.  Etik kurullar, klinik aragtirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda higbir organ, makam, merci veya kisi etik
kurullara emir ve talimat veremez.

9.4.1. Etik kurulun biinyesinde kuruldugu kurum tarafindan 9.4’de tanimlanan bagimsizlik
icin gerekli kosullar ve bu kosullarin devamliligi saglanmalidir.

9.4.2. Kurum, etik kurul iyelerinin belirlenmesi siirecinde kurulun bagimsizligini
etkileyebilecek konular1 géz dniinde bulundurmalidir.

9.5.  Arastirmalarin degerlendirilmesi ve yiiriitiilmesi stirecinin dogru, etik ilkelere ve ilgili
mevzuata uygun olmasini saglamak amaci ile etik kurullar TITCK ile is birligi icerisinde
olmalidir.

9.6. Etik kurul faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi bir konuda tereddiit olusmasi
durumunda etik kurul sekretaryasi aracilign ile TITCK’ya yazili olarak veya e-posta
araciligiyla bagvuru yapilir.

9.7.  Etik kurul tiyeleri toplant1 konularinin gizliligine riayet etmelidir.

9.8.  Uyeler, etik kurulun TITCK’nin onayiyla kurulmasinin ardindan en geg on bes giin
icinde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan, bagkan yardimcisi ve bildirimden sorumlu
liye secer. Segilen kisiler TITCK ’ya en gec bes is giinii igerisinde bildirilir.

9.9.  Etik kurul, iiye tam sayisinin tigte iki gogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

9.9.1. Etik kurul iiye sayisina bagli olarak toplanti ve karar yeter sayilarinin tam sayi
olmamasi durumunda, elde edilen kiisuratli saymin {iste tamamlanmasi ile bulunan tam say1
toplant1 ve karar yeter sayis1 olarak kabul edilir. Ornegin on bir iiyesi bulunan etik kurul i¢in
toplant1 yeter sayist sekizdir.
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9.10. Etik kurul sekreteri tarafindan toplanti tarihinden iki giin 6nce tiim etik kurul {iyeleri
ile iletisime geg¢ilir ve toplantiya katilim durumlari sorgulanir.

9.11. Cogunlugun saglanamadigi durumlar da dahil olmak iizere etik kurul iiyelerinin
toplantiya katilmamalarina iliskin mazeretleri sorgulanir. Toplantiya katilmayan {iyelerin
durumlar1 kayit altina alinir.

9.12. Bagvurular i¢in bagvuru dokiimanlarini degerlendirmek ve bagvuru hakkinda diger etik
kurul iyelerine dosyadaki bilgileri Ozetleyip sunmakla gorevli tercihen saglik meslek
mensubu iyeler arasindan raportor secilir. Bagvurularin raportorler arasinda dengeli olarak
dagitilmasina dikkat edilmelidir. Raportdor atanmis olmasi, diger etik kurul iiyelerinin
basvuruyu inceleme ylkiimliliigiinii ortadan kaldirmaz. Raportorler, etik kurul baskani
tarafindan etik kurul liyeleri arasindan belirlenir.

9.12.1. Raportdr, toplantiya katilamadigr durumlarda goriisiinii etik kurula yazili olarak
bildirebilir.

9.13. Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konuyla ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili gortsiinii alir ve gerekli durumlarda bu kisileri danisman olarak toplantiya davet
edebilir.

9.14. Etik kurullar gerekli goriilmesi durumunda sivil toplum kuruluslarindan da goriis
alabilir.

9.14.1. Gériisii alman kisilerin TITCK ’nin internet sitesinde yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve
cikar catismasi taahhiitnamesi belgesini imzalamasi zorunludur. Danigsman tarafindan
imzalanan gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesi etik kurul sekreteri tarafindan
arsivlenir ve TITCK tarafindan talep edildigi takdirde TITCK ’ya génderilir.

9.14.2. Danmigman arastirma ile ilgili alman kararda oy kullanamaz, karar formunu
imzalayamaz, toplantida goriisiilen diger konular ile ilgili olarak goriis bildiremez.

9.15. Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir
hekimin arastirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik
kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu caligsmalar i¢in gerekli goriilmesi halinde aragtirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligin1 almis hekim ya da dis hekiminin
goriisii alinir ve arastirmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.
Ayrica bu aragtirmalarin yiiritiilmesi sirasinda protokol degisikligi (yazim hatasi
diizeltmeleri, aciklama mektuplari, medikal sorumlu gibi protokolde adi gecen personellerin
degisiklikleri hari¢ olmak tizere) olmasi durumunda, ¢ocuk saghigi ve hastaliklari uzmaninin
ilgili degisiklik i¢cin miispet goriisii olmadan etik kurul onay veremez.

9.16. Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saglig1 yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanlhiginm
almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

9.17. Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik calismalar1 ve Faz I klinik arastirma bagvurularinin
degerlendirilmesinde farmakolog iiye yer almalidir. Farmakolog iiyenin arastirma ile
iliskisinin bulunmas1 gibi nedenlerle belirtilen tiiyenin degerlendirmeye katilamamasi
durumunda; iiye olmayan farmakolog goriisii alinmalidir.

9.18. Damisman karar formunun TITCK’nin internet sitesinde yayimlanan formata uygun
olmasi ve formun ilgili alanlariin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

9.19. Etik kurul ¢aligma yontemlerini gézden gecirmek ve degerlendirmek i¢in zaman
ayirmalidir. Etik kurul baskani tarafindan, tiyelerin kurulun verimini artirict goriis ve nerileri
alinmali ve degerlendirilmelidir.

9.20. Etik kurullar isleyisleri ve arastirma basvurularinin incelenmesi gibi konularda
gizlilige riayet etmek kosulu ile diger etik kurullarla iletisim kurabilir ve goriis aligverisinde
bulunabilir. Bu iletisim, isleyis ve inceleme niteliginde benzerlik ve uyum saglanmasina
katkida bulunur.
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9.21. Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurulu goriisiinii bagvuru tarihinden
itibaren en fazla yedi giin igerisinde, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ise goriisiinii basvuru
tarihinden itibaren en fazla on bes giin igerisinde basvuru sahibine bildirir.

9.22. Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagiyan iiriinler, hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi iceren iriinler kullanilarak yiriitillecek arastirmalar ile ilag dis1 klinik
aragtirmalarda 9.19°da belirtilen on bes giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha
eklenebilir.

9.23. Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

9.24. Bagvurulara iliskin degerlendirmeler, cogunlugun saglanamamasi nedeni ile toplanti
yapilamamasi, bagvurunun toplant1 giindemine alinmasina ragmen zaman yetersizligi nedeni
ile degerlendirilememesi gibi durumlar nedeniyle degerlendirme siiresini gegecek sekilde bir
sonraki toplantiya birakilamaz. Bu durumlarda, mevzuattaki siirelere uyacak sekilde takip
eden giinlerde yeniden toplanti diizenlenmelidir.

9.25. Etik kurullarin, ilk kez degerlendirme yaptiklari, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
arastirmalar icin verdikleri ret kararlarma iliskin karar drneklerini ve TITCK’nin internet
sitesinde yaymmlanan faaliyet raporunu ii¢c aylik dénemler halinde TITCK’ya iletmeleri
gerekmektedir. TITCK gerekli durumlarda etik kurullardan degerlendirme yaptiklari
arastirmalara iligkin onay kararlarinin 6rneklerini talep edebilir.

10.  ETIK KURULLARIN GOREV VE YETKILERI

Etik Kurulun arastirma basvurusu onay siirecindeki gorev ve yetkileri sunlardir;

10.1. Oncelikli olarak etik kurul tarafindan arastirmanin bilimsel, tibbi ve etik ydnden
uygunlugu degerlendirilir. Bu degerlendirme ilgili mevzuat dogrultusunda yapilmalidir.

10.2. Etik kurul, bu degerlendirme sirasinda goriis olustururken asgari olarak sunlari goz
oniinde bulundurmalidir:

10.2.1. Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

10.2.2. Arastirmanin Ulkemizde ve uluslararasi diizeyde kabul edilen etik ilkelere uygunlugu,
10.2.3. Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadig,

10.2.4. Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, insan dis1 deney ortaminda ve
hayvanlar iizerinde yapilmis olan arastirma sonuglarinin yeterliligi,

10.2.5. Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak ac¢isindan arastirmanin insan
lizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi hususu,

10.2.6. Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen klinik arastirmanin yiiriitiilmesi igin
gerekli temel belgeleri,

10.2.7. Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmast amaciyla
izlenen yontemi,

10.2.8. Kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisiler ve bunun gibi etkilenebilir kisiler iizerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekceenin yeterliligi,

10.2.9. Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasit muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmact ya da
destekleyicinin sorumlulugunu,

10.2.10. Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya Olim durumundaki sigorta ve
tazminat kosullari,

10.2.11. Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iligkin diizenlemeleri,
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10.2.12. Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin uygunlugu.

10.2.13. Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin aragtirma sirasinda ortaya c¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,

10.2.14. Arastirmanin hedeflerine iligkin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlari ile 6rneklem biiyiikliigiiniin uygunlugu,

10.2.15. Istatistiksel analizin uygunlugu, arastirma giiciiniin yeterliligi ve géniilliiler icin
beklenen faydalar karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olmast,
10.2.16. Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

10.2.17. Gondilliillere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken
yazil1 ve sozlii bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

10.2.18. Goniillillere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik
Onlemler,

10.2.19. Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeler,

10.2.20. Etkilenebilir 6zneler iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,
10.3. Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularma Iliskin - Kilavuz
dogrultusunda aragtirma basvurusu ekinde yer alan belgelerin uygunlugu ve tamlig1
dogrulanmalidir.

10.4.  Yapilan degerlendirme sonucunda;

10.4.1. Basvuruya onerildigi sekilde onay verebilir.

10.4.2. Basvuruya iliskin bilgi, belge ve aksiyon talep edilebilir. Bu durumda tiim talepler
tek seferde bagvuru sahibine bildirilir.

10.4.3. Bagvuruyu gerekgesiyle birlikte reddedebilir.

Etik Kurulun arastirmanin yiiriitiillmesi esnasindaki gorev ve yetkileri sunlardir;

10.5.  Etik kurul, arastirmalarin yiriitilmesi esnasinda yapilan degisiklik/bilgilendirme
bagvurular1 ile bildirimleri bilimsel ve etik yonden 10.2°de belirtilen asgari hususlar
dogrultusunda degerlendirir ve goriisiinii bildirir.

10.6.  Yapilan degerlendirme sonucunda;

10.6.1. Degisikliklerin 6nerildigi sekilde uygulanmasini uygun bulabilir,

10.6.2. Bagvuruya iliskin bilgi, belge ve aksiyon talep edilebilir. Bu durumda tiim talepler
tek seferde basvuru sahibine bildirilir.

10.6.3. Degisikliklerin 6nerildigi sekilde uygulanmasini gerekgesiyle birlikte reddedebilir.
10.7.  Etik kurul, yaptig1 bu degerlendirmeler ve arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya
cikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya verdigi onay1 gézden gegirmelidir.
10.8.  Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya goniilliilerin
giivenligi, esenligi ve sagliginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda etik kurul, gerekli
onlemlerin alinmasini destekleyiciden talep edebilir.

10.9.  Etik kurul onay verdigi herhangi bir klinik aragtirmayi, dnceden haber vererek veya
haber vermeden yerinde izleyebilir. Ayrica TITCK, etik kuruldan bir klinik arastirmay1
izlemesini isteyebilir. Etik kurul izleme raporunu TITCK’ya en ge¢ on bes giin igerisinde
gonderir. Bu raporlar1 TITCK degerlendirir.

10.10. Etik kurul uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarla ilgili, gerekgesi ile birlikte
degisiklik yapilmasini, aragtirmanin durdurulmasmi veya sonlandirilmasini TITCK’dan
isteyebilir.

Arastirmamin sonlanmasi asamasinda gorev ve yetkileri sunlardir;

10.11. Arastirmanin erken sonlandirilmasi veya tamamlanmasimin ardindan yapilacak
sonlanim bildirimi etik kurul tarafindan degerlendirilir.

10.12. Arastirmanin erken sonlandirilmasi durumunda, etik kurul arastirmanin sonlandirilma
nedenleri ile arastirmaya alinmis olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri
degerlendirir.

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-KLVZ-18 05.09.2011 14.05.2020 06 Sayfa 8/14



Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullarimin Standart Calisma
Yontemi Esaslari

10.13. Arastirma sonug¢ raporunun Ozeti ve bu Ozetin goniillillerin anlayabilecegi sekilde
olusturulmus haline iligskin yapilacak bildirim etik kurul tarafindan degerlendirilir.

10.14. Etik kurul, Helsinki Bildirgesinin 34 {incii maddesi dogrultusunda tiim goniilliilerin
arastirma sirasinda yararli oldugu saptanan arastirma iirlinlerine arastirma sonrasinda da
erisebilmelerini saglayacak diizenlemeleri ve buna iliskin bagvurular1 degerlendirir.

11. ETIK KURUL BASKANI, BASKAN YARDIMCISI, BiLDIiRIMDEN
SORUMLU UYE VE SEKRETERIN GOREV VE SORUMLULUKLARI:

11.1. Etik kurul baskani uzmanligini tamamlamis saglik meslek mensuplar1 arasindan
secilmelidir. Etik kurul baskaninin daha dnce etik kurul tiyeligi yapmis olmasi tercih sebebi
olmalidir.

11.2. Etik kurul bagkaninin gorev ve sorumluluklari sunlardir:

11.2.1. Etik kurul toplantilarin1 yonetmek,

11.2.2. Etik kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,

11.2.3. Etik kurulun etkin ve diizenli bir sekilde ¢alismasini saglamak,

11.2.4. Etik kurulun kurum i¢i ve kurum disindaki temsiliyetini saglamak,

11.2.5. TITCK ve kuruma yapilmasi gereken bildirimlerin; TITCK ve kurum ile yapilacak
yazigmalarin takibini saglamak,

11.2.6. Etik kurul sekretaryasi iglemlerinin takibini ve diizenini saglamak,

11.2.7. Etik kurulun yonetim ve isleyisine iligkin diger gorevleri yerine getirmek.

11.2.8. Etik kurul faaliyetlerini koordine etmek ve yonlendirmek,

11.2.9. Etik kurul ve etik kurul sekretarya mekanina ait ihtiyaglar1 belirleyerek kurumdan
talep etmek,

11.2.10. Etik kurul tiye degisiklik taleplerini kuruma bildirmek,

11.2.11. Toplantilarin zamaninda yapilmasini ve degerlendirme sonuglarinin zamaninda
bagvuru sahibine iletilmesini saglamak,

11.2.12. Etik kurul tyeleri ve sekreterlerinin gorevlerine iliskin egitim faaliyetlerini
belirlemek, takip etmek ve katilimlarini tesvik etmek,

11.2.13. Uye degisikligi disinda TITCK’ya yapilacak tiim bildirim ve yazismalar1 imzalamak,
iiye degisikligi bagvurular1 dahil tiim yazigmalar takip etmek,

11.2.14. Basvurularin gereken siirede raportorlere iletilmesini saglamak,

11.2.15. Etik kurul kararlarinda gerekli durumlarda yapilan diizeltmeleri imzalamak,

11.2.16. Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda, bildirimden sorumlu iiye
ile birlikte karar1 imzalamak,

11.2.17. Toplant1 tarihlerini ve programini onaylamak

11.2.18. Klinik aragtirmalarla ilgili yasal diizenlemeleri takip etmek,

11.2.19. Bagvurularin mevzuatta belirlenen siirelerde degerlendirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri
almak.

11.2.20. Etik kurul bagkani gorevlerinin bir kismini1 etik kurul baskan yardimcisina
devredebilir.

11.3. Etik kurul baskan yarimcisinin gérev ve sorumluluklar: sunlardir:

11.3.1. Etik kurul bagkaninin olmadig1 durumlarda etik kurul bagkanina vekalet etmek,

11.3.2. Etik kurul bagkanina toplantilarin yonetimi konusunda yardim etmek,

11.3.3. Etik kurul bagkaninin devrettigi gérevleri yerine getirmek.

11.4. Bildirimlerden sorumlu iiyenin gorev ve sorumluklari sunlardir:

11.4.1. Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla yapilan bagvurular
degerlendirmek,

11.4.2. Bilgilendirme bagvurusuna ait kararlar1 imzalamak.
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11.5. Etik kurul sekreterinin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

11.5.1. Etik kurullara yapilan bagvurularin, bagvurunun niteligine gére sunulmasi gereken
belgeler agisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigin1 degerlendirmek,

11.5.2. Usuliine uygun yapilmayan bagvurular ii¢ is giinii i¢erisinde basvuru sahibine iade
etmek,

11.5.3. Isleme alman basvurulari toplant giindemine almak,

11.5.4. Toplant1 giindemini hazirlamak ve etik kurul baskanina onaylatmak,

11.5.5. Toplant1 programini tiim etik kurul tiyelerine iletmek,

11.5.6. Uger aylik dénemlerde planli yapilacak toplant: tarihlerini mevzuatta belirtilen siireleri
gozeterek belirlemek,

11.5.7. Gerekli durumlarda bagvurunun belirlenen siirelerde cevaplanmasini saglamak amaci
ile planli toplantilar diginda toplant1 tarihi belirlemek,

11.5.8. Etik kurul iiyelerini toplantiya davet etmek,

11.5.9. Dokiimantasyon ve arsivleme iglemlerini gerceklestirmek,

11.5.10. Etik kurul karar formlarini hazirlamak, etik kurul toplantilarina katilarak toplantida
alinan kararlar1 forma islemek, karar formunda belirtilen bilgileri kontrol etmek,

11.5.11. Gerekli durumlarda etik kurul karar 6rneklerine asli gibidir onay1 vermek,

11.5.12. Toplant1 giindemini ve giindeme dahil edilen bagvuru dosyalarini etik kurul iiyelerine
iletmek,

11.5.13. Gerekli durumlarda bagvuru sahibini ve/veya sorumlu arastirmaciyr etik kurul
toplantilarina davet etmek icin ilgili kisi ile iletisime gegmek,

11.5.14. Etik kurul karar formunun uygun ve eksiksiz olarak doldurulmasini saglamak,
11.5.15. Toplant1 odasin1 hazirlamak.

12.  ETIK KURULA YAPILACAK BASVURU VE BASVURUNUN iSLEME
KONMA YONTEMI

12.1. Klinik arastirma etik kurullarinda bagvuru dosyalari, toplantidan en fazla bes is giinti;
biyoyararlanim-biyoesdegerlik etik kurullarinda toplantidan en fazla ii¢ is gilinii Oncesine
kadar kabul edilir.

12.2. Usuliine uygun olarak yapilmis tiim bagvurulara kayit numarasi verilir. Bu bagvurular
etik kurul sekretaryasi tarafindan 6n inceleme yapilmak iizere isleme alinir.

12.3. Etik kurul sekreteri 6n incelemede Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma
Basvurularina Iliskin Kilavuz dogrultusunda basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken
belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigini degerlendirilir.

12.4. Basvuru dosyasinin etik kurula ulagmasindan itibaren ii¢ is giinii i¢erisinde gerekli 6n
inceleme yapilir. Basgvuru sahibine {i¢ is giinli icerisinde iade edilmeyen dosyalar kabul
edilmis sayilir.

12.5. Isleme alinan bagvurular basvuru tarihine gore toplant1 giindemine dahil edilir. Isleme
alinan bagvurularin Kayit numarasi ve tarihi, varsa arastirma etik kurul kodu ve toplant1 tarihi
bagvuru sahibine e-posta ile bildirilir.

12.6. On incelemede eksiklik tespit edilmesi durumunda belirtilen siire igerisinde
eksikliklerin tamamlanmasi veya basvuru dosyasinin iade edilmesi i¢in bagvuru sahibi ile
iletisime gegilir.

12.7. Basvuru sayisinin fazla olmasi nedeni ile toplanti giindemine alinamayan bagvurular
bir sonraki toplanti giindemine dahil edilir. Planli toplanti tarihinin ilgili basvurular i¢in
degerlendirme siiresini ge¢mesi durumunda planli toplantilar disinda yeni bir toplanti
planlanir.

12.8. Toplant1 tarihleri resmi tatil gilinleri g6z Oniine alinarak, mevzuatta belirtilen
degerlendirme siiresini gegmeyecek sekilde planlanmalidir.
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12.9. Etik kurula yapilacak basvurularda etik kurulun talep etmesi durumunda, TITCK nin
belirledigi ve internet sayfasinda yayimladigi basvuru iicretlerini gegmeyecek sekilde etik
kurulun kuruldugu kurumun gosterdigi adrese basvuru iicreti yatirilir ve dekontun aslhi ve
ornegi bagvuru dosyasina eklenir. Etik kurullar TITCK nin belirledigi ve internet sayfasinda
yayimladig1 bagvuru {icretlerinin disinda ticret talep edemez. Uzmanlik tezleri veya akademik
amacl arastirmalar i¢in bagvuru ticreti talep edilmez.

12.10. Bagvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve etik
kurul sekretaryasi tim yazigmalarini bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ile yiiriitiir.

12.11. Etik kurullar arastirmaya ait bagvurularin alinmasi ve bagvuru sahipleri ile
yazigmalarin gergeklestirilmesi amaciyla elektronik sistemler kurabilir.

12.12. Koordinator merkez degisikligi, etik kurulun faaliyetinin gegici olarak durdurulmasi
veya etik kurula TITCK tarafindan verilen kurulum onaymn iptal edilmesi ve benzeri
durumlarda arastirmalar igin etik kurul degisikligine gidilir. Yeni etik kurul ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda belirlenir. Etik kurul degisikliklerinde:

12.12.1. Arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. Yonetmelik kapsaminda
kurulan etik kurullarca verilmis kararlar gecerliligini korumakta olup etik kurulun degismesi
durumunda yeniden arastirma onay1 i¢in etik kurul karar1 alinmasi gerekmemektedir.

12.12.2. Yeni etik kurul, arastirmaya iligkin bilgi sahibi olunmasi adina aragtirmaya ait daha
once degerlendirilen belgeler ve etik kurul kararlarini isteme hakkina sahiptir.

12.12.3. Etik kurullarin verdigi kararlar i¢in hukuki, idari ve etik olarak sorumluluk
devamlilik arz eder. Etik kurulun degismesi bu durumu etkilemez.

13. INCELEME YONTEMI

13.1. Etik kurul o6ncelikle, arastirma bagvurusunun yasal diizenlemeler dogrultusunda yetki
alaninda oldugunu dogrulamalidir.

13.2. Etik kurul basvurulari incelerken aragtirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonlerini
degerlendirmeli, toplumun endiselerini goz Oniinde bulundurmali, goniilliilerin haklarini,
giivenligini ve esenligini korumalidir.

13.3. Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina
iliskin standartlar1 ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan aragtirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

13.4. Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurular zamaninda ve belirlenen
inceleme yontemi dogrultusunda incelenmelidir.

13.5. Etik kurulun diizenli sekilde programlanmis ve etik kurul sekreteri tarafindan tiger
aylik donemlerde ilan edilen toplant1 tarihlerine uygun olarak toplanti yapmasi gerekmektedir.
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu i¢in iki toplanti arasinda on bes gilinden fazla ve
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu i¢in iki toplanti arasinda yedi giinden
fazla siire olmayacak sekilde toplant: tarihleri planlanir. incelenecek basvuru olmamasi
durumunda ise toplantilar iptal edilir. Iptal edilen toplantiya dair etik kurul sekreteri
tarafindan gerekgeli tutanak tutulur.

13.6. Toplant1 ertelenir veya iptal edilirse, giindemde yer alan basvurularin mevzuatta
belirtilen siirede degerlendirilmesi igin yeni toplant: tarihi belirlenir.

13.7. Y1l igerisinde en fazla iki kez olmak {izere ve bir ay once ilan etmek kosulu ile etik
kurullar on bes giinliik veya daha az bir donemi tatil ilan edebilir. Tatil ilan edilen siire
boyunca giivenlik bildirimleri hari¢ bagvuru dosyasi kabul edilmez.

13.8. Klinik arastirma etik kurullarinda basvuru dosyalari, toplantidan en az bes is giini;
biyoyararlanim-biyoesdegerlik etik kurullarinda toplantidan en az ii¢ is giinii oncesinde etik
kurul {iyelerine iletilir.
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13.9. Gerektiginde bilgi almak amaciyla bagvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci etik kurul
toplantisina davet edilir. Basvuru sahibi veya sorumlu arasgtirmaciin toplantiya
katilamayacag1 durumlarda telefon, tele-konferans veya video-konferans gibi yollarla iletisim
alternatifi sunulabilir.

13.10. Etik kurul toplantisi, etik kurul baskani ya da bagkan yardimcisi tarafindan yonetilir.
Baskan ve baskan yardimcisinin etik kurul toplantisina katilamadigi durumlarda etik kurul
baskaninin vekalet biraktig1 liye toplantiy1 yonetebilir.

13.11. Mevsimsel aragtirma, yetim ilaglar ve nadir hastaliklarla ilgili yapilacak aragtirmalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

14. KARAR VERME ve KARARIN ILETILMESINE iLISKIN YONTEM

14.1. Etik kurul {yeleri incelenen basvuru ile ilgili degerlendirmelerini, ¢ikar g¢atigmasi
beyani bulunan iiyelerin ve 3. sahislarin toplantidan ayrilmasinin ardindan yeterli zaman
ayirarak yapmali ve karar almalidir.

14.2. Etik kurul sekreteri karar alma siirecinde toplantida yer alir ve kararlar1 forma isler.
14.3. Bagvuruya iligkin karara varildiktan sonra etik kurul iiyeleri, etik kurul karar formunu
toplantt sonunda imzalarlar. Varsa, kararla ayn1 goriiste olmayan iiyeler karsi olduklari
hususlar1 toplanti sirasinda belirterek etik kurul kararini imzalamaz. Bu iiyeler, gerekcelerini
de igerecek sekilde kars1 oldugu goriislerini bir tutanak ile belirtirler.

14.4. Etik kurul kararinin eksiklik veya ret yoniinde olmas1 durumunda, karar gerekgesi ile
birlikte agikca belirtilmelidir.

14.5. Etik kurul, karara zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir. Bu tavsiyenin basvuru
sahibi tarafindan uygulanmamasi, verilen arastirma onayini etkilemez.

14.6. Acil durumlarda, etik kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, dnceki bir toplantida
belirlenen konular hakkinda etik kurulun gorevlendirecegi bir iiye karar verebilir, goriis
aciklayabilir.

14.7. 1lgili mevzuata gore bilgilendirme/bildirimin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirme bilgilendirmelerden sorumlu tiye ve etik kurul bagkaninin imzasi ile karara
baglanir.

14.8. Etik kurul karar st yazi ile ilgili mevzuatta belirtilen siireleri gegcmeyecek sekilde
basvuru sahibine etik kurul sekreteri tarafindan iletilmelidir. Karar tarihini takip eden iki is
giinii igerisinde kararin ¢iktigina dair bagvuru sahibine e-posta ile bilgi verilir.

14.9. Etik kurul karar formunun TITCK’nin internet sitesinde yayimlanan formata uygun
olmas1 ve formun ilgili alanlarinin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

14.10. Etik kurul karar formunda, degerlendirilen tiim dokiimanlarin versiyon ve tarihleri;
aragtirma biitcesinin imza tarihi; sigorta belgelerinin tanzim tarihi, polige numaras1 ve
kapsadig1 tarih araligi agikg¢a belirtilmeli ve merkez ekleme/gikarma, goniilli sayisi
degisikligi, koordinator degisikligi gibi basvurularin degerlendirildigine iliskin net ifadeler
yer almalidir.

14.11. Etik kurul karar formunun ashi gibidir onay1 etik kurul baskani veya etik kurul
sekretaryasi tarafindan aslh gibidir kasesi, ad-soyad, imza ve tarih atilarak yapilmalidir.

14.12. Etik kurul karar formlarinda yapilacak maddi hata diizeltmelerinin etik kurul baskani
tarafindan ad-soyad, imza ve tarih atilarak yapilmasi gerekmektedir. Diizeltme yapilmasi
durumunda diizeltme sebebi kararin bildirildigi tist yazida belirtilmelidir.

14.13. Etik kurul karar formunun her sayfasi etik kurul bagkani tarafindan imzalanmalidir.
14.14. Etik kurul karar formunda, incelenen klinik arastirmanin ya da gozlemsel ilag
calismasinin ilgili mevzuat geregince TITCK iznini gerektirdigi hususu belirtilmelidir.
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15. DOKUMANTASYON VE ARSIVLEME YONTEMI

15.1. Etik kurula ait tim belgeler ve yazigmalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve
argivlenmelidir.

15.2. Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, asgari olarak asagida belirtilen
dokiimanlar bulunmalidir:

15.2.1. Etik kurul olusumuna iliskin tiim dokiiman ve yazigmalar,

15.2.2. Tiim etik kurul liyelerinin 6zge¢misleri,

15.2.3. Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zgegmisler,

15.2.4. Imzal1 gizlilik sdzlesmeleri ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnameleri,

15.2.5. Etik kurul tiyelerinin gorevlerinin sonlanmasina iligkin ilgili belgeler,

15.2.6. Etik kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

15.2.7. Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgi ve belgeler,

15.2.8. Etik kurul iiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen
basvuru, karar ve takiple ilgili tim yazigmalar,

15.2.9. Etik kurul toplantilarinin glindemi,

15.2.10. Bagvurulara iliskin etik kurul iiyelerine ve danigsmanlara ait inceleme formlari,
15.2.11. Etik kurul kararlarinin bir kopyas1 ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,
15.2.12. Etik kurul kararlarina kars1 olan tiyelere ait tutanaklar,

15.2.13. Yazili ¢ikar catigsmasi beyanlari,

15.2.14. Toplanti iptali veya ertelenmesine iliskin tutanaklar,

15.2.15. Uyelerin toplantiya katilmama durumlarini gésteren tutanaklar,

15.2.16. Denetim sirasinda etik kurula gonderilen ya da olusmus olan tiim dokiimantasyon ve
haberlesme kayitlari

15.2.17. TITCK ile yapilan tiim yazigmalar.

15.3. Tiim arsivlenmis dosyalar en az 14 yil siireyle saklanir.

16. STANDART CALISMA YONTEMIi ESASLARINA UYUM

16.1. Etik kurullarin standart ¢aligma yontemi esaslarima uymadigi tespit edilirse etik
kurullar TITCK tarafindan uyarilir. Belirlenen siire icerisinde uygunsuzlugun giderilmemesi
halinde madde 5.2° de belirtilen TITCK onay: iptal edilir ve etik kurul baskan: iki yillik bir
stire i¢in etik kurul iiyesi olamaz.

16.2. Etik kurul iiyeliginin sona ermesini gerektiren durumlarin var oldugu ancak etik kurul
{iyeligine devam ettigi tespit edilen iiyenin iiyeligi TITCK tarafindan diisiiriiliir.

16.3. Kurum tarafindan etik kurulun standart c¢alisma yontemlerine uyumu agisindan
uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda bu durum gerekgesi ile birlikte TITCK ’ya bildirilir.

17. GOZDEN GECIRME

“Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullarinin
Standart Calisma Yontemi Esaslari” Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca iki yilda bir
gbzden gegirilir ve gerekirse yenilenir.

18.  YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

13.11.2015 tarih 137406 sayili Makam Oluru ile yiirirlige konulmus olan “Klinik
Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurullarinin  Standart
Calisma Yontemi Esaslar1” bu standart ¢calisma yonteminin yiirlirliige girdigi tarih itibari ile
yiiriirliikten kaldirilmastir.
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19.  YURURLUK

Bu standart caligma yontemi onaylandigi tarihten 30 (otuz) giin sonra yiiriirliige girer.
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