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Goniillii insanlar Gizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin alinmasi gerekir mi?

Evet, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10, Tirk Ceza Kanununun 90. maddesi ve ilgili diger
mevzuat geregince izin alinmasi gerekir.

Goniillii insanlar Gizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma igin izin nereden alinir?

ilgili etik kurullardan ve calismanin niteligine gére Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ve/veya Saglk
Hizmetleri Genel Mudurliginden izin alinmasi gerekir.

Onayl Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalan Etik
Kurullarina nereden ulasabilirim?

Kurumun internet sitesinden s6z konusu etik kurul listelerine ve Uye bilgilerine ulasilabilir.

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullari nerelerde mevcuttur?

Konu hakkinda bilgiye Tirkiye ilagc ve Tibbi Kurumu Kozmetik Uriinler Daire Baskanligindan ve
Kurumun internet sitesinden ulasabilirsiniz.

Etik Kurul karari nereden alinir?

ilag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin kapsamindaki arastirmalar igin;
Gok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z konusu etik kurul
kararinin koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul
bulunmuyorsa calismaya dahil olan merkezlerden koordinatér merkeze en yakin yerdeki ilgili etik
kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin yuratuldigua
merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma
merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar lizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler
ile bitkisel iiriinlerin klinik arastirmalari icin nereye basvurulmalidir?

Etik kurul onayi icin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan onayli “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu”na, arastirma baslama izni icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu”
disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Ulkemizde yapilmasi planlanan biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalan igin nereye
basvurulmahdir?

Etik kurul onay icin Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan onayl
"Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu“na, arastirma baglama izni igin Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvurulmaldir. Kurumca onayli
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan
kararlar hukuken gecersizdir.


https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/84
https://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Kozmetik/Kozmetik%20Klinik%20Etik%20Kurullar%C4%B1%20Listesi.xlsx
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Gozlemsel ilag calismalari icin nereye basvurulmalidir?

Etik kurul onay icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan onayh “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu”na, arastirma baslama izni icin Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvurulmalidir. Kurumca onayl “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu”
disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Goniillii insanlar Uzerinde yapilacak olan tiim tibbi cihaz klinik arastirmalan icin nereye
basvurulmalhidir?

Etik kurul onayi icin Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan onayli “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu“na, arastirma baslama izni icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gegersizdir.

Goniillii insanlar lizerinde yapilacak olan kozmetik liriinler ve hammaddeleri klinik aragtirmalari
icin nereye basvurulmalidir?

Séz konusu arastirmalar icin Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler Dairesi Bagkanhgi
tarafindan yayimlanan “Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Guvenlilik Calismalari ile
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik” hikimlerine gore ilgili etik kurula ve Daireye basvuru
yapilimalidir.

Goniillii insanlar iizerinde yapilacak olan kok hiicre, organ doku nakli klinik arastirmalar icin
nereye basvurulmahdir?

Etik kurul onayi icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan onayli “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu”na, arastirma baslama izni icin Saglik Hizmetleri Genel MuduarlGgunu
basvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri
yapilarindan alinan kararlar gegersizdir.

Geleneksel ve tamamlayia tip uygulamalan yontemleri ile yapilan arastirmalar icin nereye
basvurulmahdir?

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yénetmelik geregince
s6z konusu basvuru ilgili etik kurul ile birlikte Saglik Hizmetleri Genel Mudurligtine yapilmalidir.

insan saghgina yonelik geleneksel ve tamamlayia tip uygulama yéntemlerini uygulayacak
kisilerin egitimi ve yetkilendiriimeleri ile bu yontemlerin uygulanacagi saglik kuruluslan
hakkinda bilgiye nereden ulasabilirim?

insan sagligina yénelik geleneksel ve tamamlayici tip uygulama yéntemlerini uygulayacak kisilerin
egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacagi saglik kuruluslar 27/10/2014 tarih ve
29158 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari Yonetmeligine
tabidir.
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Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
lizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik aragtirmalan
ile ilgili basvuru hangi mevzuata gore yapilir?

S6éz konusu basvurular “ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” ve ilgili
kilavuzlar dikkate alinarak yapilmalidir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina yapilacak basvuru cesitlerinin birimlere gore dagilimi
nasildir?

Klinik Arastirmalar Dairesi kapsamina giren klinik arastirmalarnin ilk basvurulari icin Uygunluk
Degerlendirme Birimi'ne, ilk onay alindiktan sonraki degisiklik ve 6nemli degisiklik basvurulari ile
glvenlilik bildirimlerine ait basvurular icin ise izleme ve Degerlendirme Birimi'ne basvurulmalidir.
Etik kurullarin kurulum onaylar, egitim basvurulan, arastirmaci toplanti basvurular, personel
gorevlendirme bildirimleri, arastirma Urlnleri ithalat basvurular, arastirma Urilnlerine ait depo ve
arastirmalara ait arsiv izin belgesi basvurular Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi'ne yapilir.

Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi, taraf olunan uluslararasi anlasma ve soézlesmeler ile Avrupa Birligi

standartlan ve iyi klinik uygulamalari ¢cercevesinde, gondlli insanlar Gzerinde gergeklestirilecek;

e Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari hari¢ olmak Uzere tedavi
yontemlerine ait klinik arastirmalara,

e Beseri tibbi Grlnlerin klinik arastirmalarina,

e Saglik beyanh urlnlerin klinik arastirmalarina,

o GoOzlemsel ilag calismalarina,

e BY/BE calismalarina,

iliskin is ve islemleri yaritmekten sorumludur.

Klinik arastirmalar nerelerde yapilabilir?

Klinik arastirmalar, Gzerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin
saghkh bir sekilde yurutilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverigli ve
arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan; Universite saglk
uygulama ve arastirma merkezleri, Universitelere bagh onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve
Bakanlk egitim ve arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak Uzere tasarlanmis
yerlerde yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu
merkezlerin ve hastanelerin koordinatérligiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen
nitelikleri haiz diger saghk kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir.

Ozel hastanelerde calisma yapilabilir mi?

Evet, Kurumun ve etik kurulun uygun gormesi halinde ilgili mevzuatta belirtilen kosullar saglanirsa
yapilabilir.
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Gozlemsel ilag¢ calismalari nerelerde yapilabilir?

Gozlemsel ilag ¢alismasi kapsaminda veri toplama islemi saglk kurumlarinda/kuruluslarinda ve ayrica
gerekliizinlerin alinmasi kosuluyla saha taramasi seklinde dogrudan calismaya katilanlara ulasilarak ya
da ilgili veri tabanlari yoluyla yapilabilir.

Faz | klinik arastirmalar nerelerde yapilir?

Faz | klinik arastirmalar ilgili mevzuat geregince sadece Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan onayh yerlerde yapilabilir.

Faz | klinik arastirma merkezi onayi nereden ve nasil alinir?

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina miracaat edilmesi
gerekmektedir.

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalari nerelerde yapilir?

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalari ilgili mevzuat geregince sadece Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onayl yerlerde yapilabilir.

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalarinin yiiriitiilecegi arastirma merkezi onayi nereden ve
nasil alinir?

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina miracaat edilmesi
gerekmektedir.

Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina, Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullarina
ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi'na yapilacak
basvurular icin gereken formlara, diger bilgi ve belgelere nereden ulasilir?

Kurumun internet sitesinden ulasilabilir.

Basvuru dosya renkleri nasil olmalidir?

Faz | Kirmizi
Faz Il Sari

Faz lll Mavi
Faz IV Siyah
Gozlemsel ila¢ Calismalar Beyaz
BY/BE Calismalan Turuncu
ithalat Mor
Arastirmaci Toplantisi Yesil
ilag disi Gri

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi Uygunluk Degerlendirme Birimine yapilan basvurular ile ilac
Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligina yapilan BY/BE galismalari basvuru evraklarinda meydana gelen
karisikhigr (dosya ve klasor renginin ayni olmasindan dolayl) dnlemek amaciyla Klinik Arastirmalar


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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Dairesi Baskanlgi Uygunluk Degerlendirme Birimine yapilacak basvurularda kullanilan turuncu renkli
dosya ve klasérlerin tist yazisina "KLINIK" kelimesini iceren damganin basilmasi gerekmektedir.

Elektronik basvurular kim tarafindan yapilmahdir?

Elektronik basvuru e-imza ile destekleyici veya yasal temsilci tarafindan yapilmalidir.

Fiziki olarak gonderilmesi gereken islak imzali dokiimanlar nelerdir?

Gerekli olan islak imzali dokiimanlar basvuru formlarinda belirtilmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi'na yapilacak elektronik basvurularda "evrak konusu"
béliimiine ne yazilmahdir?

”

ilk uygunluk basvurularinda evrak konusu “Klinik Arastirma ilk Basvuru (Calisma Protokol Kodu)
seklinde yazilmalidir. Daha sonra calisma ile ilgili tim basvurularda “Daire Baskanlig: tarafindan
verilen kod numarast + Revizyon cevabi, Onemli degisiklik, Ithalat, Egitim, Toplant: gibi
ifadeler” yazilmaldir (Orn: “16-ABC-1 (Onemli Degisiklik Bagvurusu)”). Bu bélim kesinlikle bos
birakilmamalhdir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina akademik amacgh yapilan arastirmalar icin basvuru
licreti 6denmesi gerekli midir?

Hayir, belgelendirilmesi halinde akademik amacli yapilan arastirmalar icin arastirma UrinU ithalati
islemleri disinda basvuru Ucreti 6denmesi gerekli degildir.

Basvuru licretlerinin yatirilacagi sube ve hesap numarasi bilgileri nelerdir?

Kurum hesabina yatirilacak olan (cretler icin Kurumsal Tahsilat Uygulamasi yapiimaktadir. ilgili firma
ve kisiler referans numaralari (Kurumumuz ilgili birimlerinden veya EUP Uzerinden aldiklar) ile
Halkbankasi sube veya Halkbankasi internet bankasi araciligi ile Kurumsal 6deme yapmalari
gerekmektedir. Havale veya EFT kesinlikle yapilmayacaktir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvuru yapabilmek icin licret 6denmesi gereken
basvurular ve basvuru iicretleri nelerdir?

Guncel bilgiler Kurumun internet sitesinde yayimlanmakta olup, ilgili bilgilere Kurumun internet sitesinden
ulasilabilir.

Hangi calismalara “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu izni” alinmadan baslanamaz?

Gondllu insanlar Uzerinde yapilacak olan;
v Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik Grtinler
ile bitkisel Grtnlerin klinik arastirmalari
v' Gozlemsel ilag calismalari
v' Gozlemsel tibbi cihaz calismalari
v" Tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalar
v' Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) calismalari


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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v Kozmetik Urlnler ve hammaddeleri ile yapilan klinik arastirmalar
v' Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari harig olmak Uzere tedavi
yontemlerine ait klinik arastirmalar

32. Klinik arastirma hem ila¢ hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise basvuru nasil yapilir?

Klinik arastirma hem ilac hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Basvuru Formu” ve “Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” kullanilarak basvuru yapilir. Basvuru
arastirmanin amaci dogrultusunda tek daireye yapilmalidir. ilgili dairenin degerlendirmesinin ardindan
arastirma degerlendirilmek tzere diger daireye iletilmektedir.

33. Klinik arastirma ilag ve kozmetik iiriine yonelik ortak olarak planlanan bir klinik arastirma ise
basvuru nasil yapilir?

Klinik arastirma hem ilag hem de kozmetik Urlinlere ydnelik olarak planlanan bir klinik arastirma ise
“Gondilliler Uzerinde Yapilacak Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari
ile Klinik Arastirmalari icin Basvuru Formu” ve “Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” kullanilarak basvuru
yapiimalidir. Basvuru arastirmanin amaci dogrultusunda tek daireye yapilmalidir. ilgili dairenin
degerlendirmesinin ardindan arastirma degerlendirilmek lzere diger daireye iletilmektedir.

34. Daha onceden ret edilmis basvuru dosyalari icin, basvuru iicreti yatirllmigsa, ayni dosya ile tekrar
basvuru yapilmak istendiginde yeni bir licret yatirnlmasi gerekli midir?

Evet, gerekmektedir. S6z konusu Ucret dosya inceleme Ucreti olmayip, basvuru Ucretidir.
ithalat basvurularinda belge (creti alinmakta olup basvuru degerlendirildikten sonra proforma
faturaya serh verilecek ise Ucret talep edilmektedir.

35. Gozlemsel ila¢ calismalarinda goniilliiler calismaya dahil edilmeden once ilaci recete eden hekim
calismaya dahil edilebilir mi?

Gozlemsel ilag Calismalari Kilavuzu geregince “Gézlemsel ila¢ ¢alismalarinda prensip olarak hastayt
calismaya dahil etmeye karar vermeden dnce hastanin tedavisine baslaniimus ve tedavide kullaniacak
olan ilacin regete edilmis olmast gerekmektedir. Hasta calismaya dahil edilmeden dnce bagslandmus olan
ila¢ calisma esnasinda ya da sonrasinda koordinatér hekim veya katiimct hekim tarafindan da recete
edilebilir.” geregince dahil edilebilir. Ancak, ilag hastanin gdzlemsel ila¢ calismasina dahil edilmesi
amaciyla recete edilmemelidir. ilacin recetelenmesi ve bir hastanin gézlemsel ilac calismasina alinmasi
birbirinden ayr tutulmasi gereken iki konudur. Bu ayrim, bir hastanin ancak tedavi karari verildikten
sonra ¢alismaya alinmasi 6rneginde oldugu gibi saglanmalidir.

36. Biyobenzer iiriinler ile yapilacak klinik arastirmalar icin hangi etik kurula basvuru yapilir?

Kurumumuzca onayh Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna basvuru yapilabilir. Cok merkezli klinik
arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z konusu etik kurul kararinin koordinator
merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul bulunmuyorsa ¢alismaya dahil
olan merkezlerden koordinatdor merkeze en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi
gerekmektedir. Tek merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin yiritildigtu merkezin bulundugu
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yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma merkezine en yakin
yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

Endikasyon disi kullanim izni alarak tedarik edilen iiriinlerle klinik arastirma yapilabilir mi?

"Endikasyon Disi ilac Kullanimi Kilavuzu"nun Yasaklar maddesinde “Kurum tarafindan verilmis izinler
dogrultusunda yaptlan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonucglar, Bakanlik disinda herhangi bir
kurum/kurulus ve/veya lglinci kisiler ile paylasilamaz, amact disinda kullanidlamaz. Bu kapsamda elde
edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel yaywn yapuabilir. Bunun haricinde herhangi bir
kurum/kurulus ve/veya lglinci kisilerce bilimsel yayin amactiyla (vaka takdimi harig) kullandabilmesi
icin Kurum izni alinmast zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler ila¢c ruhsatlandirma
calismalarina esas veri olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda islem yapilr." hikmu yer almaktadir. Bu baglamda, bu Kilavuz uyarinca
kullanilan ilaglar ile arastirma/calisma yapilabilmesi icin 6ncelikle Kurumumuz Ekonomik
Degerlendirmeler ve ilac Tedarik Yénetimi Dairesi Baskanligindan izin alinmalidir. Bu izinle birlikte klinik
arastirma veya gozlemsel ilag calismasi basvurusu yapilabilir.

Hazirlanan protokol ve protokol degisiklikleri Tiirkce degil ise ne yapilmahldir?

Séz konusu protokol ve protokol degisikligi ingilizce ise; ingilizce protokol metni ve Tiirkce terciimeli
protokol ézeti bagvuru dosyasina eklenmelidir. Protokol ve protokol degisikligi ingilizce disinda baska
bir dilde ise; orijinal protokol metni, Tiirkce terciimeli protokol metni basvuru dosyasina eklenmelidir.

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

v Kurum internet sitesinde yayimlanan bilgilendirilmis gonilli olur formunda bulunmasi gereken
asgari bilgiler dokiimani ve ilgili kilavuzlarda belirtilen kosullarin yerine getirilmesi,

v Gonullilerin tanimlayici bilgilerine (adi, soyadi, kimlik numarasi gibi) dogrudan erisim hakkina sahip
olan kurum ve kuruluslar arasinda destekleyici, Gclinci sahislar, ofis calisanlari, destekleyicinin
ortaklari gibi ifadelerinin yer almamasi, eger verilerin laboratuvar gibi destekleyici ortaklar ile
paylasiima gerekliligi varsa bu ortaklarin acik¢a belirtiimesi,

v Tibbi k&tl uygulamalar/meslek hatasi/dogru sekilde gerceklestiriimeyen uygulamalar/mesleki
sorumluluk nedeniyle olusacak zararlarin destekleyici tarafindan karsilanmasi gerektiginden olur
formunda s6z konusu yukimluligu ortadan kaldiracak ifadelerin bulunmamasi,

v" Oluru alan kisinin yetkin bir arastirmaci olmasi ve olur formunda bu sekilde yer almasi,

v" Ulkemizde kullanilacak olan BGOF etiket gibi belgelerde ulusal mevzuata atifta bulunulmuyorsa
Ulkemiz disindaki Kanun ve mevzuata atifta bulunulmamasi,

v’ Pediatri calismalarindaki BGOF'lerin yas gruplari géz dniine alinarak, gerekiyorsa birden fazla BGOF
dizenlenmesi gerekmektedir.

v' GOnlllindn klinik arastirmaya katilmasi sebebiyle zarar gérmesi durumunda destekleyicinin
gonlllindn tim tedavi masraflarini karsilamasi gerekmekte olup BGOF'de makul tedavi masraflari
vb. kisitlayici ifadelerin bulunmasi gerekmektedir.



40.

41.

42.

43.

44,

TCSAGL:K BAKANLIGI SIKCA SORU LAN SORU LAR

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 30.04.2021 01 8/25

Farkh dillerde bilgilendirilmis goniillii olur formu hazirlanirken ve onay alinirken nelere dikkat
edilmelidir?

Kurumumuzdan izin alinmis son tarih ve versiyonlu bilgilendirilmis gondlli olur formunun ilgili dile
yeminli terciiman tarafindan (noter onayli tercimesi) cevrilerek etik kurul karari ile birlikte
Kurumumuza génderilmesi ve olurun ilgili dilin tercimani tanikhginda alinmasi gerekmektedir.

Ayrica gonilliye verilecek gondlli olur formunun glincellenen versiyonlarinin yeminli terciiman
tarafindan (veya noter onayl terctimesi) cevrilerek ilgili gonulliler icin kullanilacaginin taahhtt edilmesi
gerekmektedir.

Pediatrik calismalarda goniilliilerden riza alinmasinda izlenecek yol nasil olmahdir?

9 yas ve uzeri gonullilerden yazih bilgilendirilmis riza formu alinmasi gerekmektedir. 3-8 yas arasindaki
goénlliler icin; Pediatrik Popilasyonda Yiritilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iligkin
Kilavuzun 5.4.8.2'nci maddesi dogrultusunda diizenleme yapilmasi, yazili riza alinamama durumunda
ise ebeveyn/yasal vasi BGOF'sine “cocugunuza ¢alisma hakkinda anlayacagi sekilde sozlIu bilgilendirme
yapilacaktir” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

Basvuru dosyalarinda bulunan “Arastirma Biitce Formu” kim tarafindan imzalanmahidir?

Arastirmanin destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan, bitce formunda belirtilen toplam tutari
o0demeye yetkili kisilerce imzalanmasi gerekmektedir.

Akademik amagh yapilacak calismalarda arastirma butgesi sorumlu arastirmaci tarafindan
imzalanmalidir.

Arastirma bitceleri Tiirk Lirasi disinda herhangi bir para birimi lizerinden diizenlenebilir mi?

Hayir, sunulan arastirma butceleri sadece Turk Lirasi Gizerinden duzenlenmelidir.

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

v llgili kilavuz geregince hazirlanmas,
Sigorta sertifikasinin islak imzali olarak gonderilmesi, renkli fotokopi olarak génderilmemesi,
Kurum tarafindan sigorta ile ilgili talep edilen aciklamalarin ilgili sigorta sirketi tarafindan yapilmasi,
Sigorta sertifikalarinda merkez ismi ve sorumlu arastirmaci ismi yer aliyorsa merkez ve sorumlu
arastirmaci degisiklik basvurularinda ilgili belgenin glncellenmesi,
Sigortada belirtilen klinik arastirmaya alinacak gonulli sayisinin (lilkemizde alinmasi planlanan
asgari gonulli sayisi), randomize hasta sayisi kadar ya da mevcut hasta sayisindan daha fazla olmasi,
v Sigorta belgelerinde “istisnalar” bélimiinde;

Mesleki sorumluluk

Tibbi kotl uygulama

Kasitli olarak arastirma protokoliinden sapma

Protokole bagli yapilan islemler

Uriin kaynakh hasar gibi ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

ANENEN

(\
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Arastirma iriiniiniin biyolojik/biyoteknolojik bir liriin olmasi durumunda sigorta teminati kag

yillik olmalidir?

Arastirma Urlinin biyolojik/biyoteknolojik bir tGirlin olmasi ve tedavinin olasi ge¢ donem etkilerine bagli
zararlan kapsayacak sekilde, gecerli olan sigortanin calisma bitiminden sonraki en az 5 yil slreyi
icerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Sigorta belgelerinde yapilan degisikliklerde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna basvuru
yapabilmek icin bir licret 6demek gerekir mi?

Evet, sigorta belgesinde yapilan degisiklikler (police numarasi, gonulli sayisi, sigortali, calisma adi,
calisma suresi degisikligi vb.) Ucret yatirlmasi gereken 6nemli degisiklik basvurular arasinda yer
almaktadir. Sadece sure uzatilmasini iceren sigorta belgesi degisikliginde degisiklik basvuru Ucretinin
yatiriimasi gerekmektedir.

Taslak Olgu Rapor Formu (ORF) kabul edilir mi?

Evet, edilebilir ancak bu konuda lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunun incelenmesi gerekir.

Basvuru dosyasi ekinde yer alan 6zge¢mis formlarinda dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

Ozge¢mislerde giincel is tecriibesinin ve gérev yerinin bulunmasi, gérevlendirmelerin ilgili mevzuat
dogrultusunda yapilmasi ve Kurum internet sitesinde yer alan formun kullanilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde ( ) yer alan ilgili uist yazi
ornegi, basvuru formu ve ekleri kullanilmadan yapilan basvurular degerlendirilecek midir?

Hayir, degerlendirme yapilabilmesi icin tim belgelerin eksiksiz sunulmasi gerekmektedir.

Daha 6nce Kurumumuzca degerlendirilerek eksiklik yazilan yazilarin yeniden degerlendirilmesi
icin ne gereklidir?

Yazida belirtilen hususlarin eksiksiz olarak yerine getirilmesi ve Kuruma yapilan basvuruda daha dnce
eksiklik yazilan yazimizin mutlaka ilgi tutulmasi gerekmektedir.

Ulkemizde yiiriitiilmesi planlanan calismalar icin tarafimiza gonderilen belgelerde uluslararasi
mevzuata atifta bulunulabilir mi?

Uluslararasi yapilan calismalarda uluslararasi mevzuata atifta bulunulabilir ancak yerel mevzuat her
seyin Ustlinde oldugundan mutlaka s6z konusu belgelerde Ulkemizdeki mevzuatin gegerli oldugu
belirtilmelidir.

Cok merkezli bir klinik arastirmada koordinator varsa idari sorumlu atamak zorunlu mudur?

Hayir, zorunlu degildir, koordinator bulunmasi yeterlidir.


http://www.titck.gov.tr/
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657 sayili Devlet Memurlari Kanunu’na tabi olan kisi arastirma eczacisi olarak gérevlendirilebilir
mi?

657 sayill Kanuna tabi olan eczacinin gorev aldigi kurum arastirmanin yapildigr merkez ise ita amirinin
gorevlendirmesi kosuluyla arastirmaya dahil edilebilir.

Onemli degisiklik basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

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

Ucret yatinlmasi gereken 6nemli degisiklik basvurulari nelerdir?

v" Arastirma protokoliine iliskin degisiklik (idari degisiklikler ve arastirma Urlnlerine ait seri numarasi
ve son kullanma tarihi degisiklikleri haric)

Bilgilendirilmis gonulli olur formuna iliskin degisiklik

Arastirma brostrine iliskin degisiklik (ilgili mevzuat geregince Kurum onayi alinmasi gereken
onemli degisiklikler)

Butce formuna iliskin degisiklik

Sigortaya iliskin degisiklik (Stire uzatma haric)

Ulkemizden dahil edilmesi planlanan goniilli sayisinin artisi

Gonulli/hastaya verilen dokiimanlara iliskin degisiklik (Hasta karti/ginligu haric)

Acil giivenlik 6nlemlerine iliskin degisiklik

Arastirmanin gecici olarak durdurulmasi

Arastirmanin yeniden baslatiimasi talebi

Gondullilerin guvenligi veya saglik durumunda degisiklik

Arastirma Uriinuinln kalitesine iliskin degisiklik (kalite dosyasindaki degisiklik)
Arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

Koordinator (Tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci) degisikligi

idari sorumlu degisikligi

Destekleyici degisikligi

Yasal temsilci degisikligi

Arastirma/calisma merkezi ilavesi

Arastirma/calisma merkezi ¢ikartiimasi (aktif veya takip doneminde gonillisi bulunan)
Arastirmaya ait temel gérevlerin devrinde degisiklik

ASAN

NN N N N N N N N N N N N N VRN

Gozlemsel ilag calismalarinda etik kurul kararinin Kurumumuza sunulmasini gerektiren 6nemli
degisiklikler nelerdir?

Protokol ve bilgilendirilmis gonilli olur formunda yapilacak olan degisiklerde etik kurul kararinin
Kurumumuza sunulmasi gerekmektedir. Onemli degisiklik basvuru formunda yer alan bu belgelerin
disindaki diger belgeler icin yapilacak basvurularda alinan etik kurul kararinin Kuruma sunulmasina
gerek yoktur.
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Goniilliiye verilecek dokiimanlara ait basvurularda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna iicret
yatirilmasi gerekir mi?

Evet, s6z konusu dokiimanlar 6nemli degisiklik kapsaminda olup Ucret yatiriimasi gerekmektedir.

Goniilliillere yonelik olarak hazirlanan dokiimanlarin (hasta brosiirii, goniillii bilgilendirme
metinleri, poster, ilan vb) izni icin Kuruma yapilan sunumlarda dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

Gonulliye verilecek dokiimanlarin (hasta brostirl, gonulli bilgilendirme metinleri, poster, ilan gibi)
Yonetmelige uygun sekilde hazirlanmasi gerekmektedir. Bu dokimanlarin nerede ve ne amacla
kullanilacagi hususu ile kimlere verilecegi basvuruda agiklanmahdir.

Klinik arastirma iiriinlerinin ithalat basvurulari nereye yapilmahdir?

Kurumumuz Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi tarafindan izin verilen klinik arastirma Urinlerinin
ithalat basvurusu icin Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimine
basvuru yapilmalidir.

Kontrole tabi madde iceren mustahzarlarin klinik arastirmalarda kullanilmasi durumunda ithalat izni
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi Bilgilendirme ve Koordinasyon Biriminin yani sira Kurumumuz
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligina da basvuru yapilmaldir.

Gerekli durumlarda; klinik arastirmalarda kullanilacak tibbi cihazlarin ithalati icin Tibbi Cihaz
Onaylanmig Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina basvuru yapilmalidir.

Arastirma iiriinii ithalati icin diizenlenen proforma faturada arastirma iiriiniine ait seri
numarasinin yer almasi zorunlu mudur?

Hayir, zorunlu degildir. ithalati gerceklestirilen arastirma Uriinlerine ait seri numaralari bir sonraki
ithalat basvurusunda basvuru formu “I.3. Arastirma driiniinden ne kadar ithal edildigini belirtiniz”
baslgr altinda adi ve adedi ile birlikte belirtilmelidir.

ithalat basvuru formunda nelere dikkat edilmelidir?

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalatina iliskin Kilavuzu “8. ithalat izin
Basvurusu” basligi altinda dikkat edilmesi gereken hususlar belirtiimektedir. Basvuru formlarinin ilgili
Kilavuz dogrultusunda hazirlanmasi gerekmektedir.

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

Toplanti tarihinden en _az 1 (bir) ay 6nce Kurumumuz “Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi
Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimine” Kurumumuz internet sitesinde adresinde yer alan Ust yazi
ornegi ve basvuru formu kullanilarak ilgili kilavuz dogrultusunda yapilir. Onay alinmadan s6z konusu
toplantilara katihm saglanmamalidir.
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63.

64.

65.

66.

67.

68.

SIKCA SORULAN SORULAR

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 30.04.2021 01 12 /25

ilgili mevzuat geregince iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konusunda diizenlenmesi
planlanan egitim onayi icin basvuru nereye yapilir?

Egitim tarihinden en az 1 (bir) ay énce “Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalari ile ilgili Egitim
Programlama ve Degerlendirme ilkeleri Kilavuzu” geregince Kurumumuz Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanhgi Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimine Kurumumuz internet sitesinde adresinde yer alan
Ust yazi Ornegi ve basvuru formu kullanilarak yapilir. Onay alinmadan s6z konusu egitimler
yapilmamalidir.

lyi klinik uygulamalar ve klinik arastirmalar konusundaki egitimlerin Kurum izni alinmadan
gerceklestiriimesi durumunda ne olur?

“llac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” ve “Klinik Arastirmalarda Egitim
Programlama ve Degerlendirme ilkeleri Kilavuzu” geregince s6z konusu egitimler icin Kurumumuzdan
izin alinmasi gerekmektedir. ilgili mevzuata aykiri sekilde egitim dizenlenmesi veya katilim
saglanmasinin tespiti halinde basvuru sahibi ve ilgili kisiler Kurum tarafindan uyarilir. Uyar tarihinden
sonra, s6z konusu islemin devam etmesi halinde basvuru sahibi 6 (alt1) ay streyle egitim diizenleyemez.

Klinik aragstirmalarla ilgili mevzuat geregi yapilmasi gereken denetim basvurular nereye yapilir?

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

Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar Etik Kurullar hangi kaynak
dokiimanlara uygun olarak faaliyetlerini yiiriitmelidir?

Kurumumuzca uygunlugunu alarak faaliyet gOsteren Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullarinin, ilgili mevzuata uygun olarak faaliyet
gostermesi; Kurumumuzun yayinladigi Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari
Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi (SCY) Esaslarina uygun olarak calismasi gerekmektedir.
Kurumumuz tarafindan yayimlanan giincel basvuru formlarinin  kullanilmasi, farkli formlarin
kullanilmamasi gerekmektedir.

Etik Kurul karari nasil alinir ve bagvuru sahibine nasil iletilir?

Etik kurul kararn ilgili mevzuat ve standart calisma ydntemi dogrultusunda alinmaldir. Toplanti
sirasinda toplantiya katilan tim Uyeler tarafindan imzalanan kararin bir Ust yazi ile ilgili mevzuatta
belirtilen sireleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine etik kurul sekretaryasi tarafindan iletilmesi
gerekir.

Etik Kurul kararlari yazilirken dikkat edilmesi gereken noktalar nelerdir?

Etik Kurul kararlarinda arastirma protokold, arastirma brosird, bilgilendirilmis gonilli olur formu ve
gonulliye verilecek diger dokimanlar, arastirma bitgesi, sigorta gibi belgelerin, merkez
ekleme/gikarma ve gonulli sayisi degisikligi gibi basvurularin uygun bulunup bulunmadiginin net
ifadelerle belirtilmesi, gtivenlilik bildirimleri, yillik bildirim, sonlanim bildirimi gibi basvurular hakkinda
bilgi edinildigine dair net ifadelerin yer almasi gerekmektedir.


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

69.

70.

71.

72.

73.

SIKCA SORULAN SORULAR

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 30.04.2021 01 13/25

Ayrica degerlendirilen belgeler etik kurul karar formuna yazilirken versiyon ve tarihlerinin arastirma
bitgesinin imza tarihinin sigorta belgelerinin tanzim tarihi, police numarasi ve kapsadigi tarih araliginin
acikca belirtiimesi gerekmektedir.

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

ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu lyelerden herhangi birinin gérevinin sona ermesi
veya istifa etmesi durumunda gorevinin sona erdigi tarih itibari ile ayni nitelikte yeni bir tyenin
atanmasi ve Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmasi saglanana kadar etik kurul
karar alamaz. Etik kurul Gyeligi sona eren ya da istifa eden Uyenin, Uyeliginin bittigi tarihi gosteren
belgenin Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

Etik kurul kararini Kuruma kim iletir?

Etik kurul karari etik kurul sekretaryasi tarafindan basvuru sahibine iletilir, basvuru sahibi de karar
uygun Ust yazi ornegi ve bagvuru formu ile birlikte Kuruma iletir.

Etik kurul kararinin Kuruma goénderilmesi gereken durumlarda etik kurul kararinin asli ya da Etik Kurul
Baskani veya Etik Kurul sekretaryasi tarafindan asli gibidir onayli 6rneginin gonderilmesi
gerekmektedir. Etik kurul kararinin alinarak arsivlendigi durumlarda talep edilmedigi siirece etik kurul
kararlarinin tarafimiza génderilmesine gerek yoktur.

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

Etik Kurul kararinin tercihen bilgisayar ciktisi, alinamiyorsa elle doldurulan belgelerin her birine Etik
Kurul baskani tarafindan kase/paraf/tarih atilarak génderilmesi veya elle yazilan belgelerin etik kurul
sekretaryasi/baskan tarafindan belirtilen tarihteki Etik Kurul toplantisinda bulundugunu bildiren bir
ust yazi ile gonderilmesi gerekmektedir.

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda
Yonetmelik kapsami disinda kalan arastirmalari/calismalari da degerlendirebilir mi?

is yogunlugu nedeni ile tercihen yalnizca kendi alanindaki bagvurular degerlendirmesi énerilmekle
birlikte, biyoyararlanim/biyoesdegerlik, GETAT ve kozmetik calismalari disindaki basvurulan da
degerlendirebilir.

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

Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan ‘Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalar Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslar’ geregince etik kurullarda klinik
arastirma yapilan yerin Ust yoneticileri (rektor ve yardimcilari, dekan ve yardimcilari, konu ile ilgili
enstitl veya merkez muduril, bashekim ve yardimcilari, il ve ilce saglik mudurd ile il ve ilge
mudurliginde gorevli mudir yardimcilar, baskan ve baskan yardimcilari ve hastane yoneticisi) gorev
alamaz.
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Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek bilimsel calismalari hangi etik kurul degerlendirir?

S6z konusu calismalar “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ya da tercihe bagli olarak ilgili Universite ya da
Kamu Hastanesinde olusturulacak ilgili etik kurul degerlendirebilir.

Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek bilimsel arastirmalarda sorumlu arastirmaci hekim veya
dis hekimi olmak zorunda midir?

Bu arastirmalar insana dogrudan miidahalede bulunulmayan calismalar oldugundan genel yaklagim
olarak zorunlu olmamakla birlikte ¢alismanin icerigi dogrultusunda arastirma ekibine hekim veya dis
hekimi dahil edilmesi gerekebilir.

insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak calismalarin kapsami nedir? Bu
calismalarin yapilabilmesi icin nereden onay almak gerekmektedir?

Saglik Bakanligi ve bagli kuruluslarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar disindaki, arastirmaya
dahil olan gonillinin hastaligi icin aldigi tedaviyi degistirmemek veya etkilememek, arastirmaya dahil
olan gondulluler saghkh bireyler ise yeni bir tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kayd: ile
tanimlamaya yonelik olarak yapilan kan, sag, tly, tikirik, gaita, idrar, radyolojik goriintt, biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji materyalleri (zerinde yapilacak arastirmalar, vicut fizyolojisi ile ilgili
arastirmalar, hiicre ve doku kultirt arastirmalari, antropometrik dl¢limlere dayali yapilan arastirmalar,
anket ve benzeri bilgi toplama araclar ile yapilan arastirmalar ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirilmesi calismalari gibi insana dogrudan mudahale gerektirmeden yapilacak calismalar
Universitelerde senato karari, kamu hastanelerinde yetkili mercinin onayi ile kurulan etik kurullarca veya
Kurumca onayl Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ya da konusuna gére Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunca degerlendirilmektedir.

Bildirimin yeterli oldugu durumlarda etik kurul kararlarinin alinma sekli nasil olmahidir?

Bildirimin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme, bilgilendirmelerden sorumlu Uye ve etik kurul
baskaninin imzasi ile karara baglanir (Bkn: Soru 120).

izin gerektiren arastirmalarda gecerli etik kurul kararinin alinabilmesi igin etik kurul en az kag
liye ile toplanmali ve karar almahidir?

Etik kurul, Gye tam sayisinin Ggte iki cogunlugu ile toplanir ve Gye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar verir. Etik kurul Gye sayisina bagh olarak toplanti ve karar yeter sayilarinin tam sayi olmamasi
durumunda, elde edilen kusurath sayinin ste tamamlanmasi ile bulunan tam sayi toplanti ve karar
yeter sayisi olarak kabul edilir. Ornegin on bir Giyesi bulunan etik kurul icin toplanti yeter sayisi sekizdir.

Bir klinik arastirmada etik kurul baskaninin calisma ile iliskisi var ise, etik kurul kararinda etik
kurul baskani imzasi bulunabilir mi?

Goklu imza boliminde katihm durumunun “Hayir” olarak belirtiimesi ve karar bolimini
imzalamamasi gerekmektedir. Bununla birlikte karar formunun etik kurul baskani tarafindan
imzalanmasi gereken bolimlerini imzalayabilir.
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Bir klinik arastirmada etik kurul liyelerinden herhangi birinin calisma ile iliskisi var ise, etik kurul
kararinda imzasi bulunabilir mi?

Hayir, bulunamaz ve tartismalara da katilamaz. Bu durum etik kurul karar formunun coklu imza
boliminde “Arastirma ile iliski” baslidi altinda belirtilmelidir.

Etik kurullarda gorevli iiyelere ve sekretaryaya ait gizlilik s6zlesmesi ve cikar catismasi
taahhiitnamesi hangi siklikla yenilenmelidir?

Verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’'na en geg bes is guinu icerisinde gonderilir. Ayrica iki yillik gérev siresi dolan etik kurul Uyesi
2 yillik sure ile yeniden gorevlendiriimek isteniyorsa basvuruya gilincel gizlilik s6zlesmesi ve
taahhitname belgesinin eklenmesi gerekmektedir.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen danisman gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar
catismasi taahhiitnamesini imzalamak zorunda midir?

Evet, danismanin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun internet sitesinde yayimlanan gizlilik
sozlesmesi ve taahhltname belgesini imzalamasi zorunludur.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek lizere davet edilen danisman tarafindan etik kurul karar
formu imzalanir m?

Hayir, kararda imzasi bulunamaz. Danisman, gorisini yazili ve imzali sekilde ayri bir rapor olarak etik
kurula bildirmelidir.

Calismada etik kurulun degismesi durumunda yeni etik kurul ©6nceki dokiimanlan
degerlendirmek zorunda midir?

Etik kurul calismayi devraldiktan sonraki belgeleri degerlendirmek yikimluligindedir. Daha 6nce
degerlendirilen belgelerin onaylandigina dair etik kurul kararlarinin yeni etik kurula sunulmasi beklenir.
Talep edilmesi halinde daha dnce degerlendirilen belgeler de yeni etik kurula sunulmalidir.

lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzuna gére hangi tiir basvurular “degisiklik basvurusu” seklinde
yapilabilir?

v" Onayl olarak kullanilmakta olan hasta karti/hasta glinliginde degisiklik

v" Sigorta kosullarindan herhangi biri degistirilmeksizin yalnizca sigorta siiresinin uzatiimasi
v" Sorumlu arastirmaci degisikligi

v’ ik uygunluk verildikten sonraki ORF degisiklikleri

v Ulkemizde uygulanmayacak ve giivenlik bildirimi icermeyen belgeler

v BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirma brosirt degisikligi

v" Arastirma ve gonilli alim stresinin uzatilmasi

Etik Kurullarda etik kurul baskani veya etik kurul baskan yardimcisi bilgilendirmeden sorumlu
liye olabilir mi?

Hayir, bilgilendirmeden sorumlu Gye etik kurul baskan ve baskan yardimcisi disinda bir Gye olmaldir.
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Etik kurul iiyesi olunabilmesi icin iyi klinik uygulamalan egitimi alinmasi zorunlu mudur?

Evet, etik kurul Gyesi olmak isteyen kisilere ait iyi klinik uygulamalari egitimi basari belgesinin tarafimiza
gonderilmesi gerekmektedir.

Klinik arastirmalar ve iyi klinik uygulamalar konusundaki yurtdisinda diizenlenen bir egitimden
temin edilen basar belgeleri etik kurul iiyeligi icin kabul edilir mi?

Hayir, s6z konusu basari belgesinin Kurum tarafindan onayli egitimden temin edilmesi gerekmektedir.

Abantacept, etanercept, infliksimab, adalimumab, kanakinumab, ustekinumab, tosilizumab,
sertolizumab, golimumab ve anti-TNF ve benzeri intraselliiller 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) Tulberkiloz stphesi veya tanisi mevcut ise,
2) Calismaya alinma kriterleri arasinda tanimlanmis degerlendirme kriterlerinde asagidaki bulgular
olan hastalarda;
I.  Tlberkiloz yéninden stiphe gerektiren durum;
a. Ppd pozitifligi tespit edilmis ve/veya serolojik yontemler ile tlberkiloz siipheli sonug elde
edilmis veya
b. Akciger on - arka ve/veya yan akciger grafisinde tliberkiloz stipheli bulgusu mevcut ise,
Il. Hastanin ge¢cmisinde tiiberkiiloz siiphesi mevcut ise veya ppd ile Ulseratif cevap alinmasi veya
akciger grafisinde gegirilmis tliberkiiloz stiphesi varliginda;
Gahsma ilaglarini kullanmadan 6nce en az 4 hafta aktif tlberkiloz tedavisi almali veya etkin
antitliiberklloz tedavisini tamamlamis oldugunu dokimante etmelidir. Ayrica calismaya alindiktan
sonra da aktif tedaviye devam etmelidir.

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

Dairemiz ile firma temsilcileri arasinda yapilacak gérismeler elektronik basvuru sisteminde yer alan
randevu talep boéliminden randevu alinarak gerceklestiriimektedir. Firma gortsmeleri sali glnleri
10:00-11:30 saatleri arasinda yapilmaktadir.

Firma destekli olmayan, arastirmacilar tarafindan baslatilan arastirmalarla ilgili olarak Klinik
Arastirmalar Dairesi ile gorliisme yapmak isteyen arastirmacilarin kainfo@titck.gov.tr adresine gériisme
konusunu iceren bir e-posta gondererek randevu talep etmesi ve randevu talebine Daire tarafindan
verilen cevapta belirtilen randevu tarih ve saatine goére gorismeye gelmeleri gerekmektedir.

Calismanin niteligine gore transfer firmasi hizmeti alinabilmesi icin gereklilikler nelerdir?

Destekleyici tarafindan 6demesinin yapilacagi ve calismanin niteligine gore gerekli olmasi halinde bir
transfer firmasi araciligiyla gondllilerin merkezlere ulasiminin saglanacagi durumlarda asagidaki
gerekliliklerin saglanmasi gerekmektedir:


mailto:kainfo@titck.gov.tr
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— Gonullulere yonelik gizlilik ilkesinin nasil saglanacaginin aciklanmasi ve kabul gérmesi,

—  Bilgilendirilmis génlli olur formunda bu durumun agikca ve detayli bir sekilde belirtilmesi,

—  GOonullu transferinin gorevlendirilen bir firma tarafindan saglandiginin ilgili tim dokimanlara
yansitilmasi,

—  Etik Kurulun ve Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun uygun gérmesi.

92. ICH-GCP ve AB Direktiflerine gore sadece siipheli beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlar
(SUSAR) Kuruma bildirilmektedir. Ulkemizde SUSAR disinda kalan ciddi advers olaylarin
Kuruma bildirimi ne sekilde olmalidir?

Ulkemiz mevzuati ICH-GCP ve AB direktiflerine uyumlu hazirlandigindan ayni sekilde tlkemizde de
destekleyici tarafindan Kurumumuza ve etik kurula sadece SUSAR bildirimi yapilmaldir. Diger tim
advers olay bildirimleri ilag ve Biyolojik Urinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin 18 inci
madde 4 Uncu fikrasinda yer alan “Destekleyici, sorumlu arastirmact veya arastirmact tarafindan
kendisine rapor edilen tiim advers olaylara ait kay:tlart ayrintili olarak tutar. Bu kayutlar talep edildigi
takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.” hikmu dogrultusunda Kurum ve etik kurul talep ettigi takdirde
sunulur.

93. Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) yillik olarak sunuldugu durumda ayrica yillik
giivenlilik raporu sunulmasina gerek var midir?

Hayir, gerek yoktur.

94. Ulkemizde uydu merkez uygulamasi var midir?

Hayir, tlkemizde bu sekilde bir uygulama yoktur.

95. Klinik arastirma konusu ile ilgili 6demeler, arastirma boyunca yapilacak olan es zamanli tedavi
ve kurtarma tedavileri Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanir mi?

Hayir, karsilanamaz. Arastirmalarda mali sorumluluk destekleyiciye aittir. Sosyal Guvenlik Kurumu'nun
5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunun “Finansmani saglanan saglik hizmetleri
ve suresi” bashkl 63 Gnci maddesinde klinik arastirmalar ile ilgili 8demelere yer verilmedigi icin Sosyal
Glvenlik Kurumu tarafindan kargilanamamaktadir. Bununla birlikte, ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yoénetmeligin 23 Uncl maddesi 1 inci fikrasinda “(Degisik: RG-25/6/2014-
29041) Kurumca onaylanan arastirma protokoliinde belirtilen ve arastrmada kullandan her tirlt
arastirma driintiniin, driinlerin kullandmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve
tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan karsilantr. Bu bedel, goniilliiye veya Sosyal Guivenlik Kurumuna
Odettirilmez. Ancak, kamu yarart bulunan ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan uygun gériilen haller
saklidwr.” hikmU yer almaktadir.

96. Klinik arastirmada kullanilan ruhsath iiriinlerin lilkemizdeki eczanelerden toptan alimi
yapilabilir mi?

Hayir, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Zirai islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanunun 11 inci maddesinde bahis olunan ve 6197 sayili
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 24 (inci maddesi 02/01/2014 tarihinde degistirilmis olup,
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yeni halinde hikimleri ile eczanelerde zehirli ve muessir maddeler ile ilaglarin toptan satisinin
yapilamayacadi agikca diizenlenmistir. Yine, mezk(r Kanunun 44 (incii maddesinde ise, bu Kanunda
yer alan mecburiyetlere muhalefet edenlere uygulanacak mueyyideye isaret edilmistir. Arastirma ilaci
temininin s6z konusu mevzuat hikimleri dogrultusunda yapilmasi gerekmektedir.

Kurumca uygun bulunan bir arastirmada, arastirma protokolii ihlali yapilirsa s6z konusu
durumun Kuruma basvurusu ne kadar siire icerisinde yapilmahdir?

Protokol ihlali durumunda Kurumumuza bildirim derhal yapilmalidir.

Basvurularda biyolojik materyal transfer formunun génderilmesi gerekli midir?

Hayir, gonderilmesine gerek yoktur.

Biyolojik materyal formu sadece yurtdisina materyal gonderilecek ise mi kullanilir?

Yurtiginde de materyal transferi varsa kullanilabilir.

. Insan kaynakl biyolojik materyallerin yurtdisina transferi nasil yapilmaktadir?

10.04.2016 tarihli ve 29680 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 34 (inci maddesine yonelik olarak klinik arastirmalarda
insan  kaynakli  biyolojik  materyallerin  ruhsatl  bir  tibbi  laboratuvar  aracihgi
ile adresindeki ~ numune  transfer  yazilimi kullanilarak
gonderilmesi gerekmektedir.

Arastirma sonlandiktan sonra arastirma iiriinlerinin imhasi nerelerde yapilir?

Bakanlik tarafindan onayli yerlerde veya il Saglik Midirliiklerine bildirmek kaydi ile yurtdisindaki
merkezlerde de yapilabilir.

Arastirma iiriinleri imha edildikten sonra imha tutanaklari Kuruma génderilmeli midir?

Hayir, arsivlenmesi yeterlidir.

Arastirma iiriinii ile ilgili yeniden etiketleme yapmak icin neler gerekmektedir?

Etiketleme, ilgili kilavuzlar ve 6zellikle “iyi imalat Uygulamalar Kilavuzu” dogrultusunda yapiimalidir.

Arastirma iiriinlerinin imha edilmesi ile ilgili etik kurul karari gerekli midir?

Hayir, ancak etik kurulun bilgilendirilmesi gerekir.

insan viicudundan alinmis parcalar iizerinde tasarruf nasil olmahdir?

Biyotip Sozlesmesi VII Bolim Madde 22 de belirtildigi tizere; bir midahale sirasinda insan viicudunun
herhangi bir parcasi alindiginda bu parga yalnizca uygun bilgilendirme ve muvafakat alma islemlerini
uyuldugu takdirde ¢ikarilma amacindan baska bir amag icin saklanabilir ve kullanilabilir.


http://numunetransfer.saglik.gov.tr/
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Arastirmanin pediatrik goniillii grubunu icermesi durumunda sigorta teminati kac yilhk
olmahdir?

Arastirmanin pediatrik gonulli grubunu icermesi durumunda gecerli olan sigortanin calisma
bitiminden sonraki en az 5 yil stireyi icerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Protokol kodu nedir, arastirmalar icin protokol kodu kullaniimasi zorunlu mudur?

Protokol kodu, arastirmaya destekleyici (ylritict) tarafindan verilen tanimlayici numara veya
kisaltmadir. Ornegin KADOO1-PMS gibi. Verilmesi zorunlu degildir.

Arastirmacilar tarafindan baslatilan arastirmalarda basvuru dosyalarinda destekleyici
béliimlerine ne yazilmalidir?

Destekleyici arastirmanin baslatiimasindan, yuritilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulus olarak tanimlanir. Destekleyici bir ilag firmasi gibi ticari kurum/kurulus,
bir dernek gibi kar amaci gltmeyen ticari olmayan kurum/kurulus veya bir arastirmaci olabilir.
Arastirmalarda fonlayici kamu kurumlari [Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK),
Turkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB), Universitelerin Bilimsel Aragtirma Projeleri Birimleri gibi]
veya Ozel kuruluslar arastirmaya finansman/hibe saglayabilir. Ancak bu durum fon saglayicinin
arastirmada destekleyici stattisinde oldugu manasina gelmemektedir. Destekleyicinin sorumluluklari,
IKU Baliim 6'da belirtilmektedir.

Ozetle, destekleyici arastirmanin yiritiicisi konumundaki gercek veya tiizel kisidir. Arastirmacilar
tarafindan baslatilan arastirmalarda destekleyici arastirmacidir. Bagsvuru formlarinda da destekleyici
boélimine sorumlu arastirmacinin (koordinatoriin) ismi yazilmalidir.

Basvuru dosyalarindaki dokiimanlarda tarih ve vesiyon numarasi bulunmali midir?

Evet, basvuru dosyalarinda yer alan dokiimanlara gerekli takibin saglanabilmesi icin tarih ve versiyon
numarasi verilmelidir (Ornegin; Protokol (09.02.2021 / Versiyon 1.0). Dokiimanlarin giincellemesi
durumunda bu tarih ve versiyon numarasi da giincellenir (Ornegin; 10.02.2021 / Versiyon 2.0).

Ornek dokiiman formati-1:

Dokiiman Tarihi Versiyon No Sayfa

A Protokoli
ragtirma Protokolt 11.05.2020 1.0 1/25

Ornek dokiiman formati-2:

Var olan bir dokiiman gulincellenirse (basvuru sahibi tarafindan glincellenmesi veya Kurum/Etik Kurul tarafindan
revizyon talep edilmesi durumunda) dokimanin tarihi ve versiyon numarasi da glincellenir.

Dokiiman Tarihi Versiyon No Sayfa

Arastirma Protokoli
rastirma Frotokolu 26.09.2020 2.0 1/25
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Kuruma yapilan ilk basvuru dosyasinda eksiklikler tespit edilmesi durumunda, bu arastirma
icin yeniden etik kurul karari mi alinmahdir?

Kurum tarafindan tespit edilen eksikliklere istinaden basvuru dosyasinda ve ilgili dokimanlarda
gerekli duzeltmeler yapilir. Sadece giincellenen dokiimanlara ait yeni etik kurul karar alnir,
glincellenen dokiimanlar ve bu dokiimanlara ait alinan etik kurul karari Kuruma iletilir.

Basvurularda sunulan dokiimanlara Kurum tarafindan revizyon verilmistir, bu durumda
glincellenen dokiimanlarin etik kurul karari alinmal midir?

Evet, bu dokiimanlar icin etik kurul kararinin alinmasi ve Kuruma goénderilmesi gerekmektedir.

Kurumun gorev alaninda yer alan, koék hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip
uygulamalar hari¢ olmak lizere tedavi yontemlerinin kapsami nedir?

Bu tiirdeki arastirmalar “Saglik Beyanli Uriin/Yéntem Arastirmalari” olarak kabul edilmektedir. Saghk
beyani, insan sagligina dogrudan veya dolayh olarak faydali oldugunu yahut hastaliklara veya
belirtilerine karsi etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini belirten, ileri stiren veya ima eden tim
ifadeler olarak tanimlanir. Beseri tibbi Grtinler ve tibbi cihazlar bu tanimlamanin disindadir. Saglk
beyanli Urlnlerin klinik arastirmalari ile tedavi yontemlerinin (kdk hicre, organ doku nakli ve
geleneksel tamamlayici tip uygulamalarn harig) klinik arastirmalari saglik beyanli Urlin/ydntem
arastirmasi olarak degerlendirilir.

Bu arastirmalarda, etik kurul onayi icin Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayh “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu“na, arastirma baslama izni icin Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina basvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Kurumumuz gorev alaninda yer alan kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici
tip uygulamalan hari¢ olmak iizere tedavi yontemlerine ait klinik arastirmalarda hangi form
ve belgeler kullanilmalidir?

Bu turdeki arastirmalar icin https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde
yer alan Ust yaz, Klinik Arastirma Basvuru Formu ve ilgili diger belgeler kullaniimalidir.

Saghk Bakanhgi veya bagh kuruluslarinin iznine tabi arastirmalar hakkinda bilgiye nereden
ulasilabilir?

Saghk Bakanligi veya bagh kuruluslaninin iznine tabi arastirmalar icin gerekli bilgiye
https://kap.titck.gov.tr/Home/ArastirmaciBilgi adresinden ulasilabilir. Bir arastirmanin Bakanlk veya
bagl kuruluslarinin iznine tabi olup olmadigi hususuna karar verilebilmesi icin ilgili sayfada bahsi
gecen tanimlar, Yonetmelik, Kilavuz ve Genelgeler incelenmelidir. Bir arastirmanin kapsamina ancak
arastirmanin protokoli dogrultusunda karar verilebilir.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://kap.titck.gov.tr/Home/ArastirmaciBilgi
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Arastirmacilar tarafindan baslatilan arastirmalarda Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina
basvuru nasil yapilir?

v Basvuru dosyasl olusturulmadan once Basvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-02) incelenir.

v Arastirmanin  kapsamina goére https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
adresinde yer alan Basvuru Kontrol Listesinde belirtilen dokiimanlar ile basvuru dosyasi
hazirlanir.

v Bagvuru dosyasi hazirlanirken https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
adresindeki Ust yazi, ilgili bagvuru formu ve diger belgeler kullanilir.

v' Basvuru dosyasi eksiksiz sekilde olusturduktan sonra tiim dokiimanlarin basili halleri Kurumumuz
evrak birimine elden veya posta yoluyla teslim edilir.

Kurumumuzun Adresi: S6gutozi Mahallesi 2176. Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/ANKARA

Arastirmacilar tarafindan baslatilan arastirmalarda Kurumumuz Elektronik Basvuru Sistemi
lizerinden bagvuru yapilmal midir?

Mevcut durumda Elektronik Basvuru Sistemine sadece tizel kisiler kullanici olarak tanimlidir. Tiizel
kisilerce yapilacak basvurularda Elektronik Basvuru Sistemi Klinik Arastirmalar Modulinin
kullanilmasi zorunludur. Gergek kisiler tarafindan yapilan basvurularda ise imzali belgelerin islak
imzal olmasi kaydiyla belgelerin tamaminin fiziksel olarak Kurum evrak birimine elden veya posta
yoluyla sunulmasi gerekmektedir.

Destekleyicisinin gergek kisi oldugu arastirmalara (arastirmact tarafindan baslatilan arastirmalar) ait
basvurularin Elektronik Basvuru Sistemi tzerinden yapilabilmesi icin basvuru yapacak arastirmacilarin
kullanici olarak sisteme kayit olmalari gerekmekte olup arastirmacilarin Elektronik Bagvuru Sistemine
kayit olmasina iliskin calismalar devam etmektedir. Kurum tarafindan belirlenen ve ilan edilen tarih
itibari ile arastirmacilar Elektronik Basvuru Sistemine kayit olabilecektir. Bu tarih henuz ilan
edilmemistir.

Ulkemizde elektronik olur formlari kullanilabilir mi?

Elektronik olur formlari, bilgilendirilmis gonalli oluru sirecinin sadece “bilgilendirme” asamasi icin
kullanilabilir. Ulkemizdeki yasal diizenlemeler uyarinca olur verme islemleri icin gegerli yol basili olur
formlarinin kullaniimasidir.

Ulkemizde uzaktan olur alinmasi miimkiin miidiir?

Hayir, tlkemizde uzaktan olur alinmasi iliskin bir prosedir bulunmamaktadir. Olur alma iglemleri
arastirma merkezinde arastirma ekibi ve gondilliler (kanuni temsilcileri, tarafsiz taninlar vb. dahil) ile
karsilikli olarak yuritilmelidir. Bu acgidan gondllilere olur formlarinin kargo, kurye vb. yollar ile
iletilmesi, telefon ile olur alma stireclerinin yarutilmesi gibi yontemlerin gegerliligi bulunmamaktadir.

Basvurularda lyi imalat Uygulamalan (iiU) (GMP) belgelerinin sunumu nasil yapiimahdir?

Arastirma Grinlerinin Kurum tarafindan Uretim Yeri izin Belgesine sahip bir tesiste tretilmesi ya da
arastirma Grini icin Kurum tarafindan verilmis lyi imalat Uygulamalar Sertifikasi bulunmasi
durumunda belge sunulmasina gerek bulunmamaktadir.


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

120.

SIKCA SORULAN SORULAR

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 30.04.2021 01 22 /25

Arastirma Urlnlerinin yurtdisi tesislerde Gretilmesi durumunda Kurumca kabul edilen ilgili Glkenin
yetkili otoritesi tarafindan verilmis lyi imalat Uygulamalar Sertifikasi ve/veya Uretim Yeri izin Belgesi
sunulur. Bu kapsamda, PIC/S ve ICH iiye (lke otoriteleri tarafindan verilmis lyi imalat Uygulamalar
Sertifikalari sunulabilir. Bu durumda iyi imalat Uygulamalarn (ilU/GMP) Sertifikasi/Belgesi imzal ve
apostil onayli olarak sunulur. ilgili Glkenin yetkili otoritesinin kamuya acik olarak tesislere iligkin
bilgileri yayimlamasi durumunda ise ilgili tesisin bilgilerine erismek icin referans numaralarinin /
bilgilerinin / belgelerinin (EudraGMP ciktisi vb.) sunulmasi yeterlidir, bu durumda imzali ve apostil
onayli belge sunulmasina gerek bulunmamaktadir.

Daha 6nce Kuruma sunulmus ve kabul edilmis yurtdisi kaynakli iilU/GMP belgelerinin gecerlilik
stresinin  uzatilmasi  durumunda Kuruma basvuruda/bildirimde  bulunulmasina  gerek
bulunmamaktadir. Bu konudaki sorumluluk bagvuru sahiplerine aittir. Ancak, iilU/GMP belgesinin
kapsaminin degismesi, arastirma Grtnin farkli bir Greticiden tedarik edilmesi, yeni bir Ureticinin
eklenmesi gibi durumlarda iilU/GMP belgeleri nemli degisiklik olarak Kuruma sunulur.

Arastirma UrGnud tedariginin devamhhginin saglanmasi destekleyici ve varsa yasal temsilcisinin
sorumlulugundadir. Bu kapsamda gerekli planlanmanin ve basvurularin zamaninda yapilmasi
gerekmektedir.

Etik kurul baskani ve bildirimden sorumlu liyeler tarafindan karara baglanabilecek basvuru
tiirleri nelerdir?

Yillik Bildirim

Sonlanim Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: CAO/SUSAR Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: SUSAR 6 Aylik Siral Liste Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: Yillik GUvenlilik Raporu (ASR) Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: Gelistirme Guvenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) Bildirimi
Tarih Bildirimi: Baglama Tarihi Bildirimi

Tarih Bildirimi: ilk Géndilli ilk Vizit Tarihi Bildirimi

Tarih Bildirimi: GonullG Alimi Sonlanim Tarihi Bildirimi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Yardimci Arastirmaci

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Eczacisi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Hemsiresi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: izleyici

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Katilimci Hekim (Gozlemsel Arastirmalarda)
Personel Gorevlendirme Bildirimi: Saha Gorevlisi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Veri Giris Destek Personeli

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Diger Personel

Arastirma Sonug Raporu Bildirimi

Personel Gorevlendirme Sonlanim Bildirimi

<
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Bunun disinda kalan tim basvurularda etik kurul tarafindan ¢oklu imza ile karar alinmalidir.


https://picscheme.org/en/members
https://www.ich.org/page/members-observers
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Miilteci/go¢cmen konumundaki kisiler arastirmalara dahil edilebilir mi?

Etkilenebilir 6zne konumundaki kisiler Gzerinde arastirmalar ancak ilgili arastirmanin yalnizca s6z
konusu grubun saglk gereksinimlerine ve dnceliklerine yanit verir 6zellikte olmalari ve istismara agik
olmayan (etkilenebilir 6zne konumunda olmayan) baska bir grup Uzerinde yUrGtilemeyecek olmalari
halinde kabul edilebilir.

Bu nedenle milteci/go¢men konumunda kisilerin arastirmalara katilabilmeleri icin yukarida belirtilen
kriterlerin 6ncelikle karsilanmasi gerekmektedir.

Kuruma/etik kurula sunulan basvuru dosyasinda yer alan gonualli alimi prosediriinde buna iliskin bir
diizenleme bulunmuyorsa ve bu diizenlemeler etik kurulun/Kurumun incelemesinden ge¢cmedi ise
bu gondllilerin arastirmaya dahil edilmemesi gerekmemektedir.

Sadece takip doneminde goniillii bulunan arastirmalarda giincellenen olur formlarinin bu
goniilliilerden alinmasi gerekli midir?

Gondllt  veya gonullinin  kanuni temsilcisi, gondllinin arastirmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildigi zaman hemen bilgilendirilmelidir. S6z konusu bilgilerin
paylasiimasi durumu da mutlaka belgelenmelidir. Bir gonillinin takip déneminde olmasi
arastirmanin gidisati hakkinda bilgi alma hakkina bir sinirlama getiremez. Bu acidan arastirmada elde
edilen yeni bilgilerin ivedilikle gonllilere verilmesi ve en kisa strede giincellenen olur formlarinin
alinmasi gerekmektedir.

Arastirma devam ederken elde edilen yeni bilgiler goniilliilere nasil verilmelidir?

Arastirmada bilgilendirme stireglerinin; gonilliye yeterli zamanin ve soru sorma firsatinin sunuldugu,
gerekli bilgilerin gonillinin anlayacadi sekilde yetkili arastirma ekibi Uyesi tarafindan aciklandig
merkez ziyaretlerinde yurutilmesi esastir. Ancak, gonullilerin yakin dénemde planli merkez
ziyaretlerinin bulunmamasi durumunda 6ncelikle arastirma ekibi tarafindan telefon vb. iletisim yollari
ile gondllulere arastirmada elde edilen yeni bilgiler agiklanir. Mimkun olan en kisa siirede ise merkez
ziyareti planlanir.

Arastirma liriiniiniin ihracati icin Klinik Arastirmalar Daire Baskanligindan izin alinmasi gerekli
midir?
Hayir, arastirma urdnlerinin ihracati icin Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgr izni gerekli degildir.

Gerekli durumlarda; ihracat izinleri icin Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Baskanligina basvuru yapilmalidir.

Arastirmaci toplantilarina katiim saglayacak saha gorevlileri icin Kurumdan izin alinmasi
gerekir mi?

13 Kasim 2015 tarihli Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yénetimi Esaslarina iliskin Kilavuzda
yer alan “ilgili personel arastirma ©ncesinde yapilacak olan arastirmaci toplantilarina sézlesmeli
arastirma kurulusunda sirket ici yetkilendirme belgelerinin olmasi ve Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumundan ilgili mevzuat geregi izin alinmasi kosulu ile katilabilirler. Bu kisi, klinik arastirmanin
yurtuldigd merkezin veya kurumun bir personeli ise arastirma ekibine yardimci arastirmaci
statlistinde de dahil edilebilir.” ifadesi geredince basvuru yapilmasi ve izin alinmasi gerekmektedir.
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126. Etik kurula yeni iiye eklenmesi talebi Kuruma iletildiginde bu iiye etik kurul toplantilarina

katilabilir mi?

Hayir, Kurum tarafindan dyeligi onaylanmayan kisiler etik kurul toplantilarina katilamaz ve karar
formunu imzalayamazlar.

127. Etik kurulun biinyesinde faaliyet gosterdigi Kurumda gorev yapan etik kurul iiyesinin baska
bir Kuruma, sehre tayin olmasi veya emekli olmasi durumunda etik kurul iiyeligi sonlanir mi?

Hayir, SCY'de etik kurul Gyeliginin sona erecegi durumlar siralanmistir. Gorev yeri degisikligi olan etik
kurul Gyesi etik kuruldaki gorevine devam edemeyecek ise durumu belirtir yazili istifa dilekgesi
vermelidir.

128. Etik kurul iiyesi s6zlii olarak etik kurul iiyeliginden istifa edebilir mi?

Hayir, etik kurul tyesi yazili olarak istifasini sunmalidir.

129. Etik kurullar tarafindan yillik faaliyet raporu Kuruma génderilmeli mi?

SCY geregince etik kurullar tarafindan faaliyet raporlari Kurum internet sitesinde yer alan drnege
uygun olarak Ucer aylik donemlerde hazirlanmali ve Kuruma gonderilmelidir. Ayrica yillik faaliyet
raporu hazirlanmasi gerekmemektedir.

130. Etik kurullarin 3 aylik faaliyet raporlari gonderilirken dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

3 aylik faaliyet raporu Kurum web sayfasindan yer alan 6rnege uygun olarak hazirlanmaldir.
Yonetmelikte belirtilen sireler icinde toplanti yapilmamis ise toplanti yapilmama gerekgesinin
belirtildigi tutanagin faaliyet raporuna eklenmesi gerekmektedir.

131. Kurum onayi gerektirmeyen calismalar icin Kurumun internet sitesinde yayimlanan etik kurul
karar ornegi mi kullanilmahidir?

Boyle bir zorunluluk olmamakla birlikte kullaniimasinda da sakinca bulunmamaktadir.

132. Etik kurul baskani secildikten sonra kararlari imzalayabilir mi yoksa Kurum onayr mi
beklenmeli?

Etik kurul baskanhgi Kurum onayi gerektirmemektedir, segilmesinin ardindan etik kurul baskani
kararlarin ilgili bolimlerini imzalayabilir.

133. Etik kurula bagh bulundugu Kurum disindan, gorev kapsamina giren klinik arastirma
basvurusu yapilmasi durumunda kabul etmek zorunda midir?

Eger basvuruya konu olan arastirmanin yapildigi yerde etik kurul yoksa ve Yonetmelikte belirtilen
kosullar saglaniyorsa etik kurula yapilan basvurular degerlendirmeye alinmalidir.
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134. Sadece bilimsel arastirmalari degerlendirmek iizere Bilimsel Arastirma Etik Kurulu kurmak icin
Kurum onayi gerekli midir?

Bilimsel Arastirma Etik Kurullari icin Kurum onayi gerekli degildir. Ancak bu etik kurullarin ilgili
Yonetmeliklerce dizenlenmis klinik arastirmalar ve godzlemsel calismalari degerlendiremeyecegi
unutulmamahdir.

135. Etik kurul ile ilgili bagvurularda kullanilacak giincel iist yazi ve form orneklerine nereden
ulasilabilir?

Kurumun internet adresinde “Etik Kurul” basligi altinda Ust yazi ve form drnekleri yayimlanmaktadir.
ilgili dokiimanlarin degismesi durumunda sz konusu sayfadaki dokiimanlar giincellenmektedir.

136. Etik kurulun gorev siiresi ne kadardir?

Etik kurulun gorev suresi bulunmamakta olup, etik kurul Gyelerinin gorev siresi bulunmaktadir ve 2
yildir. Gorev siresi dolan Uyeler yeniden atanabilir. Bu sire, etik kurul Gyesinin Gyeliginin Kurum
tarafindan onaylandigi tarihten itibaren baglar. Uyelik sirelerinin takibi etik kurul Gyesinin ve
sekreterinin sorumlulugundadir.

137. Etik kurul yapisi ve faaliyetleri ile ilgili hangi basvurular etik kurul baskaninin imzasi ile Kuruma
iletilebilir?

Etik kurul Gye ve sekreter degisikligine iliskin basvurular hari¢ diger tum basvurular etik kurul
baskaninin imzasi ile Kuruma iletilebilir.

138. Etik kurul yapisi ve faaliyetleri ile ilgili bagvurularin fiziki olarak Kuruma iletilmesi talep ediliyor
mu?

Hayir. Etik kurul basvurularina ait dokiimanlar Kuruma elektronik olarak iletilmeli, belge asillar etik
kurul sekreterleri tarafindan arsivlenmelidir.

139. Etik kurul degerlendirdigi calismaya iliskin sadece bir kere mi diizeltme talep edebilir?

SCY'de gegen “Etik kurulun inceleme sireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir” ifadesi etik kurul tarafindan
sadece bir kere dlzeltme talep edilebilecedi seklinde anlasilabilmektedir. Ancak ifadede kast edilen
tim basvuru dosyasinin degerlendirilmesi neticesinde tespit edilen tim eksikliklerin tek seferde
bildirilmesidir. Etik kurul tarafindan degerlendirilen calismaya iliskin diizeltme talep edilmesi ve talep
edilen dizeltmelerin bagvuru sahibi tarafindan yerine getirilmemesi veya duzeltmelerin etik kurul
tarafindan uygun bulunmamasi durumunda arastirmaya iliskin yeniden diizeltme talep edilebilir.


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

