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KLINIK ARASTIRMALAR VE BIYOYARARLANIM- 06.08.2014
BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETiK KURULLARININ
STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAC
Etik kurul” un amaci, arastirmanin bilimsel yonii ve toplumun endiselerini goz oniinde

bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniilliilerin haklarini, giivenligini ve esenligini

korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina
iligkin standartlar1 ve ilgili mevzuat1 takip ederek, sunulan arastirmalarin/¢alismalarin etik ve
bilimsel 6zelliklerine iligskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

Etik kurul, ilgili diizenleyici kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine,
bagvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Bu dokiiman, giincel Helsinki Bildirgesi’ne, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulama
ilkelerine tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlanmistir.

Bu dokiimanda, yer alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ile
“Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulunu” ifade etmektedir.

2. ETIK KURUL OLUSTURMADA iZLENECEK YONTEM

2.1. Etik kurul, bagvurusu yapilan aragtirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda 1iyi dilizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligini
etkileyebilecek tiim 6n yargi ve etkilerden uzak durmalar1 saglanacak sekilde ilgili
mevzuat ve iyi klinik uygulamalari ¢ergevesince olusturulmalidir.

2.2.  Etik kurullar tiniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

2.3.  Etik kurul olusturmak igin yapilacak bagvuru, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
internet sitesinde yayimlanan basvuruya iligkin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir.

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

2.5.  Saglik meslek mensubu olan etik kurul iiyeleri etik kurula katilmadan 6nce iyi klinik
uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi almis olmahdir. Saglk
meslek mensubu olmayan iiyeler etik kurulda gorevlendirilmelerini takiben en kisa
sirede 1yi klinik uygulamalart ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi
tamamlamak zorundadir. Bu egitimler uygun araliklarla tekrarlanmalidir.

2.6. Etik kurullar, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Calismalar1 Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

2.7.  Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki {iyeler
bulunur;

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

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

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

2.7.4 Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamas: halinde, bir
biyofizikg¢i veya fizyolog,

2.7.5 Hukukeu,

2.7.6 Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

2.7.7 Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanlhigini almis kisi,

2.8. Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida
belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur;
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Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarmma gore diizenlenmis uluslararasi klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan uzman hekimler,

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

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

Biyofarmasotik, farmakokinetik veya farmasotik teknoloji alaninda doktora yapmis
eczacl,

Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci veyahut bu
alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi,

Hukukeu,

Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

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

Etik kurul tiyelerinin gorev siiresi iki yildir.

Uyelikler, iki yilda bir 2.2. de belirtildigi sekilde yenilenir.

Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya
tiyeligi diisen iiye yerine tercihen ayni niteliklere sahip bir tiye 2.2. de belirtildigi
sekilde atanir.

Etik kurullarda, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi
birinin goérevinin sona ermesi durumunda gorevinin sona erdigi tarih itibari ile ayni
nitelikte yeni bir {iyenin 2.2. de belirtildigi sekilde atanmasi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmasi saglanana kadar etik kurul karar alamaz.

Bir etik kurul iiyesi birden fazla etik kurulda liye olamaz.

Etik kurul iiyelerinden en az ¢l etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan olmalidir.

3.6.daki kurum ifadesi, Universitelerde Rektorliige bagh tiim kurum ve kuruluslari,
Kamu Hastaneleri Birliklerinde hastanenin bagl oldugu birlige ait tim kurum ve
kuruluglari, Giilhane Askeri Tip Akademisinde Akademiye baglh tiim kurum ve
kuruluglar1 kapsamaktadir.

Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin {ist yoneticileri (Rektor, Rektor
Yardimcisi, Dekan, Dekan Yardimcisi, Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreteri,
Baghekim, Hastane Yoneticisi) gorev alamaz.

Etik kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

Gorev siiresinin tamamlanmasi,

Yazili istifa beyant,

Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir
stireyle etik kurul toplantilarina katilinamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,
Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,

Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmas.

Etik kurul {iyeligi sona eren {iyenin iiyeliginin bittigi tarihi gdsteren belgenin Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilmesi gerekmektedir.

Etik kurul iiyeleri uygun goriilmesi halinde bir donemden fazla gorev alabilir.

Etik kurul iiyelerinin ¢ikar ¢atismasi konusuna 6zen gostermesi gerekmektedir.

Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun hazirlayacagi ve internet
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sitesinde yayimlayacagi gizlilik sozlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak
gdrevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler her yil yenilenerek Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na gonderilir.

Etik kurul iyelerinin, iyi klinik uygulamalart ve klinik arastirmalar konusunda
aldiklar1 egitimin kayitlar1 tutulmalidir.

ETIK KURULLARIN CALISMA USUL VE ESASLARI

Etik kurul tyeleri iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Uyeler, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onayiyla kurulduktan sonra en geg
onbes giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan, baskan yardimcisi ve ilgili
mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirmede
gdrev alacak bir iiye secer ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirir.

Etik kurul baskan1 olmadiginda yerine baskan yardimcist vekalet eder.

Etik kurullar ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Bu
kisilerin de, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun hazirlayacagi ve internet
sitesinde yayimlayacagi gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi
zorunludur.

Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik aragtirmada ¢ocuk saglig1 ve hastaliklart uzmani
bir hekimin arastirmanin cocuklar iizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii
olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu ¢alismalar i¢in gerekli goriilmesi
halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligin1 almig
hekim ya da dis hekiminin goriisii alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu
goriis sonucunda degerlendirilir.

Ayrica, bu arastirmalarin ylriitiilmesi sirasinda arastirma protokolii veya
bilgilendirilmis goniillii olur formunda degisiklik s6z konusu olursa bu durumda da bu
degisikliklerin ¢ocuklar iizerinde yapilmasi hususunda cocuk sagligi ve hastaliklari
uzmaninin miispet goriisii olmadan etik kurul onay veremez.

Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek saglig1 yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda
uzmanligin1 almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul iiyesi,
bu arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul
kararini imzalayamaz.

ETIiK KURUL SEKRETERYASI

Etik kurullar 2.2.’de belirtildigi sekilde faaliyetlerine basladiktan sonra, {iye degisimi
disindaki yazismalarini kendi sekretaryasi araciligiyla, dogrudan Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun ile veya destekleyici ya da sézlesmeli arastirma kurulusu ile yapar.
Etik kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin veya sozlesmeli
arastirma kurulusunun ya da sorumlu arastirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin
arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yiirtitiilir.

Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in
gizlilik ilkesine uymak zorunda olup; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
hazirlayacag: ve internet sitesinde yayimlayacagi gizlilik sdzlesmesi ve taahhiitname
belgesini imzalayarak gorevine baslar ve soz konusu belgeler her yil yenilenerek
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.
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Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, yangin tertibati ile ilgili egitimler gibi
gerekli egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlar1 tutulmalidir.

Miimkiinse, etik kurul sekretaryasinda gorevli kisilerin sadece bu is ig¢in
gorevlendirilmeleri dnerilmektedir.

ETIK KURULLARIN GOREV VE YETKILERI

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en ¢ok on bes
giin, Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu goriisiinii bagvuru
tarihinden itibaren en ¢ok yedi giin igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren Uriinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda etik kurul onay1
icin belirlenen on bes giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha eklenebilir.
Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde bagvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

Etik kurul, onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, 6dnceden haber vererek veya
haber vermeden izleyebilir; ayrica Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu etik kuruldan
bir klinik arastirmayi izlemesini isteyebilir. Etik kurul, izleme raporunu Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumuna en ge¢ on bes giin igerisinde gonderir. Bu raporlar Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu degerlendirir.

Etik kurul, uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini isteyebilir.

Etik kurulun, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik ve ilgili kilavuzlar ile klinik
arastirmalarla ilgili mevzuatta belirtilen hususlara uymasi ve gerekliliklerini yerine
getirmesi gerekmektedir.

ETIK KURULA YAPILACAK BASVURU VE BASVURUNUN ISLEME

KONMA YONTEMI
Basvurular, Faz I klinik arastirmalari igin kirmizi; Faz II klinik arastirmalar i¢in sari;
Faz Ill klinik aragtirmalar icin mavi; Faz IV klinik arastirmalar i¢in siyah;

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik caligsmalar1 i¢in turuncu; gozlemsel ilag calismalari
icin beyaz dosyalar ile tek niisha olarak verilir.

Etik kurula yapilacak ilk bagvuruda etik kurulun talep etmesi durumunda, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun belirledigi ve internet sayfasinda yayinladigi basvuru
ticretini gegmeyecek sekilde etik kurulun kuruldugu kurumun/kurulusun gosterdigi
adrese bagvuru ticreti yatirilir ve dekontun asli ve iki 6rnegi bagvuru dosyasina eklenir.
Uzmanlik tezleri veya akademik amagh arastirmalar i¢in bagvuru iicreti talep edilmez.
Bagvuru destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve etik kurul sekretaryasi
tiim yazigmalarini bagvurunun destekleyicisi veya yasal temsilcisi ile yiiriitir.

Etik kurula yapilacak basvurularda klinik arastirmanin tiiriine gore Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde yayimlanan uygun basvuru formu ve
bagvuru iist yazi1 ornekleri dikkate alinmalidir.

Etik kurula yapilacak basvurularda ilgili mevzuata uyulmasi gerekmektedir.

Etik kurula yapilacak basvurular, basvuru formunda belirtilen siralamaya uygun,
boliim bagliklari ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.

Etik kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili
mevzuatta belirtilen ve bagvuru formalarina uygun olarak yapilan bagvurular isleme
konulur.

INCELEME YONTEMI

Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurularin zamaninda ve belirlenen
inceleme yontemi dogrultusunda incelenmesi gereklidir.
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Etik kurul iyelerinin diizenli sekilde programlanmis olan, etik kurul sekretaryasi
tarafindan ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.
Etik kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil i¢erisinde on bes giinliik veya daha az bir
donemi tatil ilan edebilir.
Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden etik Kkurul
sekretaryasi tarafindan programlanmis ve bagvuru tarih siras1 goz Oniinde tutularak
hazirlanan giindemi takip eder.
Gerektiginde, basvuru sahibi veya arastirmaci etik kurul toplantisina bagvuru hakkinda
bilgi almak amaciyla davet edilir.
Gerektiginde, caligmalara ve incelemelere yardimci olmak tizere 6zel hasta gruplarinin
ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri toplantiya davet edilir.
Gilindeme toplant1 tarihinden en az ii¢ is giinii 6ncesinde yapilan bagvurular dahil
olmak {izere mevcut bagvurular alinir. Ancak, toplantida degerlendirilemeyen
basvurular bir sonraki giindemde 6ncelikli olarak degerlendirilmelidir.
Mevsimsel calismalara, nadir hastaliklarla ilgili  yapilacak calismalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.
Etik kurul, yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalar1 g6z 6niinde bulundurmalidir:
8.9.1. Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin aragtirma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,
8.9.2. Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlari ile 6rneklem biiytikliigiiniin uygunlugu,
8.9.3. Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kii¢iik muhtemel goniillii
maruziyeti ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii veya diger kisiler i¢in
beklenen faydalar karsisinda ongoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir
olduguna karar verilmesi,
8.9.4. Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,
8.9.5. Goniilliilere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi
gereken yazili ve sozlii bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,
8.9.6. Goniilliilere ait kigisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik
Onlemler,
8.9.7. Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeler.

KARAR VERME YONTEMI

. Etik Kkurul karari, ancak inceleme yapilan bagvurular ile ilgili, {glincii sahislarin

toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartigma icin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan aliabilir.

Etik kurul, bagvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz oldugundan
ve bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

Etik kurul karara, zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

Kararin liye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindigir durumlarda, kararla ayni1 goriiste
olmayan tiyeler etik kurul kararini, karst olduklar1 hususlari belirterek toplanti sirasinda
imzalarlar.

Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis acik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenmelidir.

Etik kurul tyeleri, inceleme formuna adini soyadini, arastirmanin/galismanin agik adini,
konuyu, kararin1 a¢ik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

Etik kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, onceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda etik kurulun gorevlendirecegi bir iliye karar verebilir/acil durumlarda goriis
aciklayabilir.
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9.8. Ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme etik
kurulun gorevlendirecegi bir iiyenin ve etik kurul bagkaninin imzasi ile karara
baglanabilir.

9.9. Giivenlilik bildirimlerine ait degerlendirme etik kurul baskaninin imzasi ile karara
baglanabilir.

10. KARARIN ILETILMESINE iLISKIN YONTEM

10.1. Kararnn ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir list yazi ile ilgili
mevzuata belirtilen siireleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine etik kurul sekretaryasi
tarafindan iletilmesi gerekir.

10.2. Basvuru sahibi, ¢ok merkezli arastirmalarda tiim merkezlere kararin iletilmesinden
sorumludur.

10.3. Etik kurul karar formati Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde
yaymlanan formata uygun olmast ve formun ilgili alanlarinin eksiksiz olarak
doldurulmasi gerekmektedir.

10.4. Etik kurul karar formunun ash gibidir onay1 etik kurul baskani veya etik kurul
sekretaryasi tarafindan yapilmalidir.

10.5. Kararin bildirildigi iist yazida incelenen arastirmanin ilgili mevzuat geregince Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun izni gerekip gerekmedigi hususuna yer verilmesi
gerekmektedir.

11. DOKUMANTASYON VE ARSIVLEME YONTEMI

11.1. Etik kurula ait tim belgeler ve yazigmalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve
arsivlenmelidir.

11.2. Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erisim ve yararlanim sadece etik
kurul iiyeleri, sekretaryasi ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir.

11.3. Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

11.3.1. Etik kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

11.3.2. Tiim etik kurul liyelerinin 6zge¢misleri,

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

11.3.4. imzali gizlilik sozlesmeleri ve taahhiitnameler,

11.3.5. Etik kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

11.3.6. Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,

11.3.7. Etik kurul tiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen,

bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigmalar,

11.3.8. Etik kurul toplantilarinin giindemi,

11.3.9. Etik kurul karariin bir kopyasi ve basvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,

11.3.10. Denetim sirasinda etik kurula goénderilen ya da olusmus olan tim

dokiimantasyon ve haberlesme kayitlari.

11.4. Tim arsivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.

12. GOZDEN GECIRME
“Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalart Etik Kurullarinin

Standart Calisma Yontemi Esaslari” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca iki yilda bir

gozden gegirilir ve gerekirse yenilenir.

13. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER
03.06.2013 tarih ve 60578 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige konulmus olan “Etik Kurul

Standart Isleyis Yontemi Esaslarr” yiiriirliikten kaldirilmustir.

14. YURURLUK
Bu standart ¢caligma yontemi onaylandigi tarihte yiirtirlige girer.

15. GECICi MADDE 1:
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BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETiK KURULLARININ
STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

13/04/2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik™ geregince olusturulan ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
onaylanan mevcut etik kurullarda yer alan saglik meslek mensubu olan etik kurul
tiyelerinin iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimini Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin
yayimindan itibaren en fazla dokuz ay i¢inde tamamlamis olmasi gerekmektedir.



