Etik Kurul basvurusunda
nelere dikkat etmeliyiz?

Doc. Dr. Berna TERZIOGLU BEBITOGLU




» Mevzuat

» Uygun ve guncel basvuru formu
» 1lgili belgeler

» Imzalar

» 1zin belgeler;




Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617
iLAC VE BiYOLOJIK URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK ™

BiRiNCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlar ve iyi klinik uygulamalan ¢ergevesinde, insanlar tzerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
gonulldlerin haklarnimin korunmasina dair usal ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullarin teskili, gérevleri, calisma usal ve esaslanim dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 ~-(1)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu  Yonetmelik, biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ¢calismalan dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar lzerinde yapilacak olan
ilag, tibbi ve biyolojik drinler ile bitkisel drinlerin klinik aragtirmalan, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalan gergeklestirecek gercek veya tizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

gy yonetmelifin od “Klinik Arastirmalar Hokkinda Yénetmelik™ iken 25/6/2014 taribli ve 29042 sayili Resmi
Gazete'de yayimlaonan “Klinik Arastirmolor Hokkindo Yonetmelikte Dedisikiik Yoapimasing Dair Ydnetmelik™ ile metne
islendigi bicimde dedistirilmistir.

Yonetmeligin Yayimlandig Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi
13/4/2013 28617
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandig Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi

25/6/2014 79041




Etik kurul:

Gonullalerin haklari, guvenligi ve esenliginin
Korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger
conularin yani sira gonalltlerin
vilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
oelgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
nakkinda bilimsel ve etik yénden gorus
vermek Uzere teskil edilecek ve Kurumca
onaylanacak bagimsiz kurullar




Mevzuat

=llac ve Biyolojik Urlinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik

= Gozlemsel llac Calismalari Kilavuzu -
29.08.2014

= lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu - 15.07.2014

* Klinik Arastirmalarda Etik Kurula Basvuru
Sekline lliskin Kilavuz - 06.08.2014

= [lac ve Biyolojik Urtinlerin Klinik
Arastirmalarinda Basvuru Sekline Iliskin Kilavuz
- 06.08.2014




¥ ) Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC. Saglk Bakanhgi

Tirkiye llac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevz W Duyurular  ilag  TibbiCihaz  Kozmetik BasmveHaIkIailigkiler Formiar 'Iletigim Eski Site

Advers Reaksiyon Bildirim

‘ ) C m.aces . Klinik Aragtirma Formlan

Hepatotoksisite Formu

Tlurkiye Akialca Ilac
Kullamimm BGalteni

ANTIBIYOTIKLER HAKKINDA BILMENIZ GEREKENLER

<>

Akilct ‘ilat; Kullamnimi ve flac Tedarik Yonetimi Dairesi 0000000080000

Thrkiyve Akilcr llag Kullamima Bdiltenl, doktoriara ve diger sadghk hizmet
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- Turkiye llac ve Tibbi

TC. Saghk Bakanhg

Tirkiye lac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Cihaz Kurumu

(SCw

Anasayfa Kurumsal

Mevzuat

Birimler

Duyurular

itag

Tibbi Cihaz

Kozmetik

Basin ve Halkia iligkiler

Formliar

iletigim

Eski Site

Birim Anasayia

Basvuru Ucretiers

KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI

ayadap Birligr Helsinki Bildirgess

KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI BASKANLIGI

Etik Kurul Listelen Btk Kol Sikga Sorulan Sorular Gorevve Sorumiulukiar m
Birmmlere Ait:Ortak Formlar,

BIYOYARARLANIM/
BIYOESDEGERLIK
CALISMALARI
DEGERLENDIRME
BiRIMI

Biyogesdegerlik
Calismalan

> EtikKurullarin
Kurulumu

> lyi Klinik Uygulamalan
ve Klinik Arastirmalan
Konularinda Egitim
Faaliyetleri

(> onosecenms )

AKADEMIK VE
GOZLEMSEL

CALISMALAR
DEGERLENDIRME
BiRIMI

C Gézlemsel llac
Calismalan

> UzmanhkTeziveya
Akademik Amach
Yapilacak Olan ilac,
Tibbi ve Biyolojik
Urdnler ile Bitkisel
Urinlerin Klinik
Arastirmalar

> Klinik Arastirma
Arastirmaci Toplanti
Bildirimleri

o

VERI KAYIT VE
GUVENLILIK
TAKIBI BIRIMI

( Klinik arastirma \

verilerinin kayd ve

analizi

> Klinik arastirmalaria
ilgili givenlilik
bildirimierinintakibi,
kaydi ve
degerlendirilmesi

> Surmekte olan

arastirmalarin persong
goreviendirme
bildirimleri

> Arastirma uUrdnlerinin
ithalat islemlerine izin
vermek.

&

ILK UYGUNLUK

DEGERLENDIRME
BiRIMI

(Dstekleyicisi olan ilat;,\
Tibbive Biyolojik

Urinler ile Bitkisel
Urinierin Klinik

Arastirma llk

Basvurulan

DEGISIKLIK
DEGERLENDIRME
BiRIMI

(Dsteklevicisi olan \
ilac, Tibbive Biyolojik
Urlinler ile Bitkisel
Urinlerin Klinik
Arastirma Onemli
Dezisiklik ve Degisikik
Basvurulari

» Arastirma UrUnlerinin
Depclanmasi Faaliyeti

> Klinik Arastirmalarda
Arsivieme Faaliyeti




BA$V9RU VE BILDIRIMLERIN $EKLi VE
|ICERIG]
Klinik Arastirma Onayi Icin;

» Basvuru, ilgili mevzuata uygun sekilde
destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan

yapilir.
» Klinik arastirmalar icin bilimsel ve etik yonden
onay almak amaciyla ilgili etik kurula basvuru

yapilir.

» Etik kurula, klinik arastirmanin tartine gore
Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet
sitesinde yayimlanan uygun basvuru formu ve

ust yazi ornekleri ile basvuruda bulunulmalidir.




Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC. Saghk Bakanhgi

Turkiye llac ve
Tibbi Chaz Kurumu
Anasayfa Kurumsal Mevzuat Birimler Duyurular ila<; Tibbi Cihaz  Kozmetik  Basin ve Halkla iIi;kiIer Formiar iIeti;im Eski Site
Advers gn Bildirim
g

Turkiye Akialca Ilac
Kullamnim: BGalteni

ANTIBIYOTIKLER HAKKINDA BiLMENiZ GEREKENLER

<> n

Akilc: tlac Kullanimi ve flac Tedarik Y&netimi Dairesi 0000000080000

Tarkive Akilcr llag Kullamima Bdltenl, doktoriara ve diger sadghk hizmet
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Y ) Turkiye llac ve Tibbi o
Cihaz Kurumu :
TC. Saghk Bakanhd:
Tivkiye llag ve
Tibid Cihaz Kurumu
Anasayfa Kurumsal Mevzuat  Birimler Duyurular ila; Tibbi Cihaz Kozmetik  Basin ve Halkla iIi;kiIer Formlar iIeti;im Eski Site

Ad : Tiri

Listele || Temizie

Adi Tiiri Dosya

Klinik Aragtirmalar Onemli Dedisiklik Bagvuru Formu

Klinik Arastirmalar Degisiklik Basvuru Formu

Klinik llag Aragtirmalan Bagvuru Formu

Biyoyararlanim-Biyoegdegerlik Caligmalan Basvuru Formu

Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Caligmalan Onemli Dedigiklik Yapiimasina iligkin Bagvuru Formu

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalannda Degisiklik Yapiimasina Il

Gozlemsel ilag Aragtirmalan Bagvuru Form@Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amacli Yapilacak)

Giizlemsel llag Arastimalan Basvuru Formu

Gizlemsel llag Calismalan Dedigiklik Bagvuru Formu

kin Bagvuru Formu

Gozlemsel ilag Calismalan Onemli Degisiklik Basvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

Gizlemsel lag Calismalan Gnemli Dedigiklik Bagvuru Formu

Klinik Arastirmalar Basvuru Formyg

Jzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilaca

Bagvuru Formu

Basvuru Formu

Bagvuru Formu

Basvuru Formu

Bagvuru Formu

Basvuru Formu

Bagwvuru Formu

Basvuru Formu

Bagvuru Formu

Basvuru Formu

Bagvuru Formu

Basvuru Formu
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Klinik Aragtirmalar Deqgisiklik Bagvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

Klinik Aragtirmalar Onemli Degisiklik Bagvuru Formu (Uzmanhk Tezleri veya Akademik Amaclh Yapilacak)

wragtirma Bltce Formu

Asgari BGOF Omegi

Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Calismalan Sonlandinm Bildirim Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Gizlemsel lag Calismalan Sonlandinm Bildinm Farmu

Gozlemsel ilag Calismalan Yillk Bildiim Formu

Klinik Arastirmalar Sonlandinm Bildirim Farmu

Klinik Arastirmalar Yillik Bildiim Formu

Ozgecmis Formu

Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik Calismalan Bitgce Formu

Aragtrma Eczacisi Ust Yazi Omedi

Basvuru Formu

Basvuru Formu

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

UstYazi Omekleri

@ & a 68 68 6 6 68 aga e 6e a @




> 3 KLINIK ARASTIRMALAR

BASVURU FORMU

(UZMANLIK TEZI VEYA
AKADEMIK AMACLI YAPILACAK)

Dokiiman Adi: KADB-F.03-R.03

Yaym Tarihi: 04.07.2014

Sayfa No: 1/9

Onaylayan: Daire Baskani

A, BASVURUNUN YAPILDIGI YER
Tiirkive Hac ve Tibbi Cihaz Kwrumu ve Klinilc Arastrmalar Etic Kwruluna yapilacak olan basvuwrular icin
ayr form kdlaulmal ve ilgili kutu izaretlenmelidir.

Al

Tiirkiyve Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

A2,

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

B. ARASTIRMA

| B.1.

| Arastirmanin acik adi:

| B2.

| Varsa, protokol numarasi:

| B3.

| Arastirma pediatrik popiilasyon iizerinde yiiriitiilecek mi?

| B4.

| Arastirma amaciyla kullamlan etkin maddenin adi:

| B4.1.

| Varsa, karsilastirma amacivla kullanilan etkin maddenin ad:

| B.4.2.

| Arastirma iiriinii ruhsatlyizinli ise miistahzar adi:

Aragstirmanmn statiisii (asagidald utuciklardan wygun olam izaretlayiniz)

TYilksek lisans tex

Doltora tezi

Uzmanhk tez

Bireysel arasttrma projesi

| |9 | 9| 9 |
|t |th|h|h|Lh
AN

Diger ise litfen belirtiniz:

C. DESTEKLEYICI

Tablo satinni

C.1.

Arastirmanmm destekleyicisi var mn?

| Evetlj | Hayw |:|:

C.1.1.

C.17e cevabiniz evet ise litfen asagdaki uygun kutucugu isaretleyiniz.

C.1.1.1.

Universite

C.11.2.

Egitim ve Arastimna Hastanesi

C.1.1.3.

C.1.1.4.

TUBITAK ( Tiirkive Bilimsel ve Teknolajik Aragtrma Kurumu)

Uluslararasi ise liitfen belirtmiz:

C.1.1.5.

Diger ise liitfen belirtiniz:

A U



yWarsa, daha once ret edilen etik kurul kararinin asli
veya asli gibidir onayli 6rneginin sunulmasi

yArastirmanin uzmanhik tezi veya akademik amacli
olduguna dair Anabilim Dali Baskani veya Egitim
Sorumlusu tarafindan onaylanan islak imzali belgenin
sunulmasi




KLINIK ARASTIRMALAR BASVURU FORMU

(UZMANLIK TEZI VEYA AKADEMIK AMACLI
YAPILACAK)

. Uzmanlik tezi veya akademik amacl
olduguna dair yazi

. Arastirma protokoli

. Bilgilendirilmis gonulli olur formu
. Olgu rapor formu

. Kisa urun bilgisi-Kullanma talimati
. Sigorta (Faz IV haric)

. Arastirma butcesi

. Ozgecmis

. Destekleyici belge / literaturler




Arastirma protokolu

» Mevzuat ve iyi klinik uygulamalarina uygun
icerik ve format

» Arastirma protokoli bashgi, protokol
numarasi ve tarihi

» Destekleyicinin ve/veya sorumlu
arastirmacilarin ismi, unvani ve arastirma
verlerinin adresi ve telefon numaralari

» Destekleyici ve koordinatdr veya sorumlu
arastirmaci tarafindan imzalanmasi




Arastirma protokolu

» Klinik arastirmanin
> amaci
> tasarimi, metodolojisi
> uygulanacak istatistiksel yontemler,
> arastirmaya ait duzenlemeler




Arastirma protokoli

» Arastirma protokolu, yazili bilgilendirilmis
gonullt olur formu veremeyen gonullilerle
ilgili durum s6z konusu oldugunda konuya
iliskin gerekceyi de icermeli

» Arastirma protokolu ve protokol degisikligi
Turkce olmal




Arastirma protokolu

» Klinik olmayan ca
arastirmalardan e

» Gonuallulerle ilgili

Ismalardan ve klinik
de edilen bulgularin 6zeti

oilinen, mevcut potansiyel

risk ve yararlarin 6zeti

» Uygulama yolu, dozaj, doz rejimi ve tedavi
sturelerinin actklanmasi ve gerekcelendirilmesi

» Beklenen gonulli
suresi

katilim slresi, varsa takip

» Arastirmanin arastirma protokoline, iyi klinik
uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak
yurutulecegini belirten beyan




Arastirma protokolu

» Olgu rapor formlari tzerinde dogrudan
kaydedilecek verilerin belirlenmesi

» Gonu
kriter

» GOnu
kriter

lGlerin arastirmaya dahil edilme
eri

lGlerin arastirmaya dahil edilmeme
eri




Arastirma protokoli

Arastirma tasarimi:

» YOrutulecek arastirma tlirunin/tasariminin
aciklanmasi, arastirma tasarimi, yéntemleri
ve asamalarinin bir sema ile gosterilmesi

» Taraflihgr minimum dizeye
indirecek/onleyecek dnlemlerin aciklanmasi




Arastirma protokolu

» Etkililik ve glvenlilik parametrelerini
degerlendirme, kaydetme ve inceleme
yontemleri ve zamanlamasi

v Istatistik

» Uygulanacak istatistiksel ydontemlerin
aciklanmasi

» Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonulli
saylsl (her merkez icin)

» Orneklem buyiklugunin secilme nedeni
» Kullanilacak anlamhlik diuzeyi



Arastirma protokolu

» Kaynak verilere dogrudan erisim yetkisi
oulunan kisi, kurum veya kuruluslarin
pelirtilmesi

» Arastirmayla ilgili etik degerlendirmelerin
aciklanmasi

» Verilerin islenmesi ve kayitlarinin tutulmasi
» Finansman ve sigortaya iliskin bilgiler
» Yayin politikas!




Bilgilendirilmis génilli olur formu

Klinik Aragtirmalar Deqgisiklik Bagvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)
Klinik Aragtirmalar Onemli Degisiklik Bagvuru Formu (Uzmanhk Tezleri veya Akademik Amaclh Yapilacak)
wragtirma Bltce Formu

Asgari BGOF Omegi

Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Calismalan Sonlandinm Bildirim Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Gizlemsel lag Calismalan Sonlandinm Bildinm Farmu

Gozlemsel ilag Calismalan Yillk Bildiim Formu

Klinik Arastirmalar Sonlandinm Bildirim Farmu

Klinik Arastirmalar Yillik Bildiim Formu

Ozgecmis Formu

Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik Calismalan Bitce Formu

Aragtrma Eczacisi Ust Yazi Omedi

Basvuru Formu

Basvuru Formu

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

UstYazi Omekleri

@ & a 68 68 6 6 68 aga e 6e a @




Bilgilendirilmis génilli olur formu

“Bu form bir ornektir.

Bilgilendirilmis Gondlld Olur Formu (BGOF)
asgari olarak asagida belirtilen basliklari
icermelidir:”




Klinik Aragtirmalar Deqgisiklik Bagvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

Klinik Aragtirmalar Onemli Degisiklik Bagvuru Formu (Uzmanhk Tezleri veya Akademik Amaclh Yapilacak)

wragtirma Bltce Formu

Asgari BGOF Omegi

Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Calismalan Sonlandinm Bildirim Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Gizlemsel lag Calismalan Sonlandinm Bildinm Farmu

Gozlemsel ilag Calismalan Yillk Bildiim Formu

Klinik Arastirmalar Sonlandinm Bildirim Farmu

Klinik Arastirmalar Yillik Bildirim Formu

Ozgecmis Formu

Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik Calismalan Bitgce Formu

Aragtrma Eczacisi Ust Yazi Omedi

Basvuru Formu

Basvuru Formu

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

UstYazi Omekleri
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Ozgecmis formu

v “El yazisityla adi soyadl.
Tarih (gdn/ay/yil olarak):
Imza:

v “*Bilgiler, tarih siralamasina gore, en eski
tarihliden yeni tarihlive dogru siralanmalidir.

**Sayfa sayisi biden fazla ise, tim sayfalarin
imzalanmasi gerekmektedir.”




Klinik Aragtirmalar Deqgisiklik Bagvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

Klinik Aragtirmalar Onemli Degisiklik Bagvuru Formu (Uzmanhk Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak)

wragtirma Bltce Formu

Asgari BGOF Omegi

Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Calismalan Sonlandinm Bildirim Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Gizlemsel lag Calismalan Sonlandinm Bildinm Farmu

Gozlemsel ilag Calismalan Yillk Bildiim Formu

Klinik Arastirmalar Sonlandinm Bildirim Farmu

Klinik Arastirmalar Yillik Bildiim Formu

Ozgecmis Formu

Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik Calismalan Bitgce Formu

Aragtrma Eczacisi Ust Yazi Omedi

Basvuru Formu

Basvuru Formu

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

Diger Formlar

UstYazi Omekleri
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Turkiye llac ve Tibbi Cihaz
Kurumu’ndan izin alinmasi gereken
calismalar

Gonullt insanlar Gzerinde yapilacak olan;

-Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
lzerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
uriinler ile bitkisel Grinlerin klinik arastirmalari

-G6zlemsel ilag calismalari

-G6zlemsel tibbi cihaz calismalari

-Tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalar
-Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY /BE)
calismalari

-Kozmetik trinler ve hammaddeleri ile yapilan
linik arastirmalar




Klinik arastirmalar nerelerde yapilabilir?

Yonetmelik’in 11. maddesi 1. fikrasi ‘Klinik arastirmalar,
Uzerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin sagliklhi bir sekilde ylratilebilmesine, takibine ve
gereginde acil midahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin
vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina
sahip olan;
.Gulhane Askeri Tip Akademisi ve askeri egitim-arastirma
hastaneleri

-Universite saglk uygulama ve arastirma merkezleri,

-Universitelere bagl onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri
Bakanlik egitim ve arastirma hastaneleri

.Tercihen klinik arastirma yapmak uzere tasarlanmis yerler

Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara,
gereginde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatoérligtnde
veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri
z_diger saghk kurum ve kuruluslan da dahil edilebilir.’
gineewauin yerlerde yapilabilir.



Tesekkir ederim.

p—




