SIKCA SORULAN SORULAR

1. Goniillii insanlar iizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin alinmasi
gerekir mi?

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

2. Goniilli insanlar iizerinde yapilmas1 planlanan klinik arastirma icin izin nereden
alimir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onayl etik kurullardan ve ¢alismanin niteligine
gore Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiinden
izin alinmas1 gerekir.

3. Onayh Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina ve Biyoyararlamim/Biyoesdegerlik
Cahismalan Etik Kurullarina nereden ulasabilirim?

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinden (www.titck.gov.tr) séz konusu
etik kurul listelerine ve iiye bilgilerine ulasilabilir.

4. Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullar: nerelerde mevcuttur?

Konu hakkinda bilgiye Tiirkiye Ilag ve Tibbi Kurumu Kozmetik Uriinler Daire
Baskanligindan ulasabilirsiniz.

5. Etik Kurul karari nereden alinir?

Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. S6z
konusu etik kurul kararinin koordinatdr merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan
alinmasi, burada etik kurul bulunmuyorsa caligmaya dahil olan merkezlerden
koordinator merkeze en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.
Tek merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin yiiriitiildiigii merkezin bulundugu
yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma
merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmas1 gerekmektedir.

6. Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilac, tibbi ve
biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik arastirmalar1 icin nereye
basvurulmahdir?

Etik kurul onayi i¢in Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu”na, arastirma baslama izni i¢in Tiirkiye 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.


http://www.titck.gov.tr/
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Ulkemizde yapilmasi planlanan biyoyararlamim/biyoesdegerlik cahsmalari icin nereye
basvurulmahdir?

Etik kurul onay1 i¢in Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayl1 “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurulu”na, arastirma baslama
izni icin Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina
bagvurulmalidir. Kurumca onayli “Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik
Kurulu” digindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Gozlemsel ila¢ calismalar icin nereye basvurulmahdir?

Etik kurul onayi igin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” na, arastirma baslama izni i¢in Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina bagvurulmalidir.
Kurumca onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri
yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Goniillii insanlar iizerinde yapilacak olan tiim tibbi cihaz klinik arastirmalar i¢in
nereye basvurulmahdir?

Etik kurul onayi i¢in Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” na, arastirma baslama izni icin Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar
Dairesi Baskanligina bagvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu” digindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken gecersizdir.

Goniillii insanlar iizerinde yapilacak olan kozmetik iiriinler ve hammaddeleri klinik
arastirmalar icin nereye basvurulmahdir?

S6z konusu arastirmalar i¢in Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler
Dairesi Bagkanlig1 tarafindan yaymmlanan “Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”
hiikiimlerine gore ilgili etik kurula ve Daireye basvuru yapilmalidir.

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

Etik kurul onayi igin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yer alan
onayli “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” na, arastirma baslama izni icin Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigiinii bagvurulmalidir. Kurumca onayli “Klinik Aragtirmalar
Etik Kurulu” disindaki etik kurul benzeri yapilarindan alinan kararlar hukuken
gecersizdir.
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12. Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari yontemleri ile yapilan arastirmalar icin
izin nereden alinmahdir?

S6z konusu izin etik kurul onayi ile birlikte Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligiinden
alinmalidir.

13. insan saghgma yonelik geleneksel ve tamamlayict tip uygulama yontemlerini
uygulayacak Kisilerin egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacag
saghk kuruluslar1 hakkinda bilgiye nereden ulasabilirim?

Insan saghgmna yonelik geleneksel ve tamamlayici tip uygulama ydntemlerini
uygulayacak kisilerin egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacagi
saglik kuruluslart 27/10/2014 tarih ve 29158 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanan

~ 29

“Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi” ne tabidir.

14. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgina yapilacak basvuru cesitlerinin birimlere
gore dagilhim nasildir?

Klinik Arastirmalar Dairesi kapsamina giren klinik arastirmalarin ilk bagvuru onay1 i¢in
Uygunluk Degerlendirme Birimi’ne, ilk onay alindiktan sonraki degisiklik ve 6nemli
degisiklik bagvuru onayi ile giivenlilik bildirimlerine ait basvurular i¢in ise Izleme ve
Degerlendirme Birimi’ne basvurulmalidir.

Etik kurullarin kurulum onaylari, egitim basvurulari, arastirmaci toplant1 bagvurulari,
personel gorevlendirme bildirimleri, arastirma {riinleri ithalat bagvurulari, arastirma
tirtinlerine ait depo ve arastirmalara ait arsiv izin belgesi bagvurular1 Bilgilendirme ve
Koordinasyon Birimi’ne yapilir.

Klinik Arastirmalar Dairesi kapsamina giren klinik arastirmalar; Faz I, Faz I, Faz Il ve Faz IV
klinik ila¢ arastirmalart; kok hiicre, doku ve organ nakli klinik arastirmalar ile geleneksel
tamamlayici tip uygulamalarina ait klinik arastirmalar hari¢ tedavi yontemlerinin (kozmetik
tiriinler veya hammaddeleri ile tibbi cihazlarla olanlar hari¢) klinik arastirmalari, gézlemsel ilag
caligmalari, bitkisel Uriinler, biyolojik {irtinler ve ileri tibbi tedavi {iriinleri ile yapilan klinik
arastirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalaridir. Kozmetik iriinler veya
hammaddelerinin klinik arastirma basvurulari Kozmetik Uriinler Koordinasyon Daire
Bagkanligina, tibbi cihaz klinik arastirma basvurulart Kurumumuz Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina, kok hiicre, doku ve organ nakli klinik
arastirma ile geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari klinik arastirma basvurular1 Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigiine yapilmalidir.

15. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢calismalar: dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin
klinik arastirmalar ile ilgili basvuru hangi mevzuata gore yapilir?
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S6z konusu bagvurular “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik” ve ilgili kilavuzlar dikkate alinarak yapilmalidir.

16. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhgi’na
yapilacak basvurular i¢in gereken formlara, diger bilgi ve belgelere nereden ulasilir?
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yer alan

“llag” boliimiinden “Klinik Arastirmalar” segilerek acilan sayfada yer alan “Formlar”

sekmesi ile basvuru st yazi 6rnegi ve bagvuru formlarina ulagilabilmektedir.

17. Bagvuru dosya renkleri nasil olmahdir?

Faz | Kirmizi
Faz Il Sar1
Faz 111 Mavi
Faz IV Siyah
Gozlemsel Ilag¢ Calismalari Beyaz
BY/BE Caligmalari Turuncu
Ithalat Mor
Arastirmaci Toplantisi Yesil
Ilag dist Gri

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi Uygunluk Degerlendirme Birimine yapilan
basvurular ile Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligina yapilan BY/BE calismalari
basvuru evraklarinda meydana gelen karisikligi (dosya ve klasor renginin ayni
olmasindan dolay1) 6nlemek amaciyla Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi Uygunluk
Degerlendirme Birimine yapilacak basvurularda kullanilan turuncu renkli dosya ve
klasorlerin  iist yazisna "KLINIK" kelimesini igeren damganin basilmasi
gerekmektedir.

18. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi’na yapilacak elektronik bagvurularda "evrak
konusu' boliimiine ne yazilmahdir?

Ik uygunluk basvurularinda “Klinik Arastirma Ik Basvuru [Calisma Protokol Kodu]”
daha sonra ¢aligsma ile ilgili tiim basvurularda “Daire Baskanlig tarafindan verilen kod
numarasi + revizyon cevabi, onemli degisiklik, ithalat, egitim, toplant1 gibi ifadeler”
yazilmalidir (Orn: “16-ABC-1 [Onemli Degisiklik Bagvurusu]”). Bu boliim kesinlikle
bos birakilmamalidir.

19. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgina akademik amach yapilan arastirmalar i¢in
basvuru iicreti 6denmesi gerekli midir?

Hay1r, belgelendirilmesi halinde akademik amacglh yapilan arastirmalar igin bagvuru
licreti 6denmesi gerekli degildir.


http://www.titck.gov.tr/
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20. Bagvuru iicretlerinin yatirilacagi sube ve hesap numarasi bilgileri nelerdir?
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Halk Bankas1 A.S. Alacaatli/Ankara Subesi
Iban Numarast TR78 0001 2001 2970 0006 0000 02

21. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanh@ina basvuru yapabilmek icin iicret 6denmesi
gereken basvurular ve 2017 yili icin basvuru iicretleri nelerdir?

Faz I, 11, l11- ila Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik | 2706:00
Arastirma Ilk Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amagli
Yapilacaklar Harig)

Faz IV ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik | 1-387:00

Arastirma Ik Bagvurusu (Uzmanlk Tezleri veya Akademik Amagh
Yapilacaklar Harig)

1.387,00
BY/BE Calismalar1 Ik Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik

Amach Yapilacaklar Haric)

1.387,00
Gozlemsel ilag Calismalarinin ilk Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya

Akademik Amaglh Yapilacaklar Harig)

Faz I, 11, 11 ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik | 941:00
Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya
Akademik Amach Yapilacaklar Haric)

Faz TV ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik | 627:00
Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanhik Tezleri veya
Akademik Amach Yapilacaklar Haric)

627,00
BY/BE Calismalart Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri

veya Akademik Amagh Yapilacaklar Harig)

627,00
Gozlemsel Ilag Calismalar1 Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik

Tezleri veya Akademik Amagcli Yapilacaklar Haric)

Faz I, 11, I1I ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik | 22:00
Arastirma Degisiklik Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik
Amach Yapilacaklar Harig)




O
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Faz IV ilag Tibbi ve Biyolojik Uriinler ile Bitkisel Uriinlerin Klinik |°2+00

Arastirma Degisiklik Bagvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik
Amach Yapilacaklar Haric)

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastrma Uriinlerinin Ithalat
Bagvurusu

BY/BE Calismalar1 Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya |55,00
Akademik Amagl Yapilacaklar Haric)
' 55,00

Gozlemsel Ilag Calismalar1 Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri
veya Akademik Amagh Yapilacaklar Harig)

3.764,00
Klinik Arastirma Uriinii Depolama Hizmeti Kontrol Basvurusu

3.764,00
Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Kontrol Bagvurusu

253,00

Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi

363,00

Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti I¢in Uygunluk
Belgesi

363,00

Zayi Klinik Arastirma Uriinii Depolama Uygunluk Belgesi

363,00

Zayi Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti Kontrol
Bagvurusu

363,00
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110,00

Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis1 Bagvurulari

22. Ucret yatirilmasi gereken 6nemli degisiklik bagvurulari nelerdir?

Arastirma protokoliine iliskin degisiklik (idari degisiklikler ve arastirma
iriinlerine ait seri numarasi ve son kullanma tarihi degisiklikleri harig)

Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iligskin degisiklik

Arastirma brosiiriine iliskin degisiklik (ilgili mevzuat geregince Kurum onay1
alinmasi gereken onemli degisiklikler)

Biitce formuna iliskin degisiklik

Sigortaya iliskin degisiklik (Siire uzatma haric)

Goniillii sayisina iliskin degisiklik

Acil giivenlik dnlemlerine iliskin degisiklik

Arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

Koordinator (Tek merkezli aragtirmalarda sorumlu arastirmaci) degisikligi

Idari sorumlu degisikligi

Destekleyici degisikligi
Yasal temsilci degisikligi
Basvuru sahibi degisikligi

Arastirma/calisma merkezi degisikligi

Aragtirma/calisma merkezi ilavesi

Aragtirma/calisma merkezi ¢ikartilmasi

Aragtirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik

Goniillii/Hastaya verilen dokiimanlar (Hasta karti/giinliigii harig)

23. Hangi cahsmalara “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Izni” ahnmadan
baslanamaz?

Goniillli insanlar tizerinde yapilacak olan;
v Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve
biyolojik tiriinler ile bitkisel {irtinlerin klinik aragtirmalari
v' Gozlemsel ilag ¢alismalari
v' Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari
v' Tibbi cihazlarla yapilacak klinik aragtirmalar
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Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) caligsmalar1

Kozmetik tirlinler ve hammaddeleri ile yapilan klinik aragtirmalar

Kok hiicre, doku ve organ nakli klinik arastirmalari ile geleneksel tamamlayici
tip uygulamalarina ait klinik aragtirmalar hari¢ insanlar {izerinde yapilacak,
dogrudan miidahale i¢eren ilag dis1 klinik aragtirmalar

AN

24. Klinik arastirmalar nerelerde yapilabilir?

Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
aragtirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve
laboratuvar imkanlarina sahip olan; iiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri,
iiniversitelere bagli onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve
arastirma hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak iizere tasarlanmis yerlerde
yapilabilir. Bu merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu
merkezlerin ve hastanelerin koordinatorliigiinde veya idarl sorumlulugunda olmak
kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslar1 da dahil edilebilir.

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

Klinik arastirma hem ila¢ hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise “Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalart Bagvuru Formu” ve “Klinik Arastirmalar Basvuru Formu” kullanilarak
basvuru yapilir. Bagvuru arastirmanin amact dogrultusunda tek daireye yapilmalidir.
Ilgili dairenin degerlendirmesinin ardindan arastirma degerlendirilmek iizere diger
daireye iletilmektedir.

26. Klinik arastirma ila¢ ve kozmetik iiriine yonelik ortak olarak planlanan bir klinik
arastirma ise basvuru nasil yapilir?

Klinik arastirma hem ila¢ hem de kozmetik {irlinlere yonelik olarak planlanan bir klinik
aragtirma ise “Goniilliiler Uzerinde Yapilacak Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 Ile Klinik Arastirmalar ig¢in Bagvuru Formu” ve
“Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” kullanilarak bagvuru yapilmalidir. Bagvuru
arastrmanin  amaci  dogrultusunda tek daireye yapilmalidir. {lgili dairenin
degerlendirmesinin ardindan arastirma degerlendirilmek {izere diger daireye
iletilmektedir.

27. Daha onceden iade edilmis basvuru dosyalar icin, bagvuru iicreti yatirilmigsa, aym
dosya ile tekrar basvuru yapilmak istendiginde yeni bir iicret yatirilmasi gerekli
midir?

Evet, gerekmektedir. S6z konusu iicret dosya inceleme {licreti olmayip, basvuru
licretidir.

Ithalat bagvurularinda belge iicreti alinmakta olup basvuru degerlendirildikten sonra
proforma faturaya serh veilecek ise licret talep edilmektedir.



28.

29.

30.

31.

32.

33.
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Basvuru dosyalarinda bulunan “Arastirma Biitce Formu” Kkim tarafindan
imzalanmahdir?

Arastirmanin destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan, biitge formunda belirtilen
toplam tutar1 6demeye yetkili kisilerce imzalanmasi gerekmektedir. Ilgili kisilerin sz
konusu tutar1 imzalamaya yetkili oldugunu gosterir imza sirkiilerinin basvuru dosyasina
eklenmesi ve formda bulunan imzanin sirkiilerde belirtilen sekilde (sirket unvani ve
kasesi altina atilmasi vb.) olmas1 gerekmektedir.

Destekleyicisi olmayan akademik amacli yapilacak c¢aligmalarda arastirma biitcesi
sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

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

Toplant: tarihinden en_az 1 (bir) ay 6nce Kurumumuz “Klinik Arastirmalar Dairesi
Bagskanlig1 Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimine” www.titck.gov.tr adresinde yer
alan {ist yaz1 6rnegi ve bagvuru formu kullanilarak ilgili kilavuz dogrultusunda yapilir.
Onay alinmadan s6z konusu toplantilara katilim saglanmamalidir.

Ilgili mevzuat geregince iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar konusunda
diizenlenmesi planlanan egitim onayi icin bagvuru nereye yapilir?

Egitim tarihinden en az 1 (bir) ay énce “Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar1
ile Ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu” geregince
Kurumumuz Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi Bilgilendirme ve Koordinasyon
Birimine www.titck.gov.tr adresinde yer alan ist yazi 6rnegi ve bagvuru formu
kullanilarak yapilir. Onay alinmadan s6z konusu egitimler yapilmamahdir.

Klinik arastirmalarla ilgili mevzuat geregi yapilmasi gereken denetim basvurular:
nereye yapilir?

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

Hazirlanan protokol ve protokol degisiklikleri Tiirkc¢e degil ise ne yapilmahdir?

Séz konusu protokol ve protokol degisikligi Ingilizce ise; Ingilizce protokol metni ve
Tiirkce terciimeli protokol 6zeti bagvuru dosyasina eklenmelidir. Protokol ve protokol
degisikligi Ingilizce disinda baska bir dilde ise; orijinal protokol metni, Tiirkce
tercimeli protokol metni ve Tirkce terclimeli protokol 6zeti bagvuru dosyasina
eklenmelidir.

Ozel hastanelerde ¢alisma yapilabilir mi?


http://www.iegm.gov.tr/
http://www.iegm.gov.tr/
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Evet, Kurumun ve etik kurulun uygun gormesi halinde ilgili mevzuatta belirtilen
kosullar saglanirsa yapilabilir.

34. Gozlemsel ila¢ calismalar: nerelerde yapilabilir?

Gozlemsel ilag  calismast  kapsaminda  veri  toplama  islemi  saglk
kurumlarinda/kuruluglarinda ve ayrica gerekli izinlerin alinmasi kosuluyla saha
taramasi seklinde dogrudan ¢alismaya katilanlara ulasilarak ya da ilgili veri tabanlari
yoluyla yapilabilir.

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

Etiketleme, ilgili kilavuzlar ve ozellikle “Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu”
dogrultusunda yapilmalidir.

36. Arastirma iiriinlerinin imha edilmesi ile ilgili etik kurul karari gerekli midir?
Hayir, ancak etik kurulun bilgilendirilmesi gerekir.

37. insanlar iizerinde yiiriitiillecek klinik arastirma iiriinlerinin ithalat bagvurulari nereye
yapiimahdir?

Kontrole tabi madde iceren miistahzarlarin insanlar lizerinde yiiritiilecek klinik
arastirmalarda kullanilmas1 durumunda ithalat izni Kurumumuz Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligindan, tibbi cihazlarla yapilacak klinik
arastirmadaki {iriinlerin ithalat1 icin Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
Yardimciligindan, Kurumca izinli (kozmetik ve tibbi cihaz arastirmalari hari¢) goniilli
insanlar tizerinde yliriitiilecek klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma tiriinleri
ithalat izinleri, Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi Bilgilendirme ve Koordinasyon
Biriminden alinmalidir.

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

39. Etik Kurullar hangi kaynak dokiimanlara uygun olarak faaliyetlerini yiiriitmelidir,
farkh dokumanlar kullamlabilirler mi?

Kurumumuzca uygunlugunu alarak faaliyet gosteren Etik Kurullarm, ilgili mevzuata
uymasi, Kurumumuzun yayinladig: Standart Calisma Yontemi (SCY) disinda bir SCY
kullanmamasi, Kurumumuz giincel basvuru formlarin1 kullanmasi, farkli formlarin
kullanilmamasi gerekmektedir.

40. Etik Kurul karari nasil alinir ve basvuru sahibine nasil iletilir?
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Etik kurul karar ilgili mevzuat ve standart ¢alisma yontemi dogrultusunda alinmali ve
toplanti sirasinda toplantiya katilan tiim tiyeler tarafindan imzalanarak varilan kararin
bir list yazi ile ilgili mevzuatta belirtilen siireleri gegmeyecek sekilde bagvuru sahibine
etik kurul sekretaryasi tarafindan iletilmesi gerekir.

41. Etik Kurul kararlar yazihirken dikkat edilmesi gereken noktalar nelerdir?

Etik Kurul kararlarinda arastirma protokolii, arastirma brosiirii, bilgilendirilmis goniilli
olur formu ve goniillitye verilecek diger dokiimanlar, arastirma biitgesi, sigorta gibi
belgelerin, merkez ekleme/cikarma ve goniillii sayis1 degisikligi gibi basvurularin
uygun bulunup bulunmadiginin net ifadelerle belirtilmesi, giivenlilik bildirimleri,
Biyolojik Materyal Transfer formu gibi diger belgeler hakkinda bilgi edinildigine dair
net ifadelerin yer almasi gerekmektedir.

Ayrica degerlendirilen belgeler etik kurul karar formuna yazilirken versiyon ve
tarihlerinin arastirma biitgesinin imza tarihinin sigorta belgelerinin tanzim tarihi, polige
numarasi ve kapsadigi tarih araliginin agikca belirtilmesi gerekmektedir.

42. Faaliyette olan etik kurul biinyesinde asgari bulunmasi zorunlu bir iiyenin ayrilmasi
durumunda etik kurul karar alabilir mi?

Ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi birinin gérevinin
sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gorevinin sona erdigi tarih itibari ile ayni
nitelikte yeni bir iiyenin atanmasi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
onaylanmasi saglanana kadar etik kurul karar alamaz. Etik kurul iiyeligi sona eren ya da
istifa eden iiyenin, {iyeliginin bittigi tarihi gosteren belgenin Kuruma gonderilmesi
gerekmektedir.

43. Etik kurul kararim1 Kuruma kim iletir?

Etik kurul karar1 etik kurul sekretaryasi tarafindan bagvuru sahibine iletilir, bagvuru
sahibi de karar1 uygun iist yazi 6rnegi ve basvuru formu ile birlikte Kuruma iletir.

Etik kurul kararinin Kuruma gonderilmesi gereken durumlarda etik kurul kararinin ash
ya da Etik Kurul Bagkani1 veya Etik Kurul sekretaryas: tarafindan asli gibidir onaylh
orneginin gonderilmesi gerekmektedir.

Etik kurul kararimin alinarak arsivlendigi durumlarda talep edilmedigi siirece etik kurul
kararlarinin tarafimiza gonderilmesine gerek yoktur.

44. Faz | klinik arastirmalari nerelerde yapilir?

Faz I klinik arastirmalari ilgili mevzuat geregince sadece Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan onayh verlerde yapilabilir.
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45. Faz I klinik arastirma merkezi onay1 nereden ve nasil alimir?

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina
miiracaat edilmesi gerekmektedir.

46. Faz | klinik arastirma basvurularinda arastirma yapilacak merkezlere ait dosyaya
eklenmesi gereken belgeler nelerdir?

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

47. Biyoyararlamim-biyoesdegerlik calismalari nerelerde yapilir?

Biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalar1 ilgili mevzuat geregince sadece Tiirkiye
Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onayh yerlerde yapilabilir.

48. Biyoyararlanim-biyoesdegerlik caliymalarinin yiiriitiilecegi arastirma merkezi onayi
nereden ve nasil alinir?

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina
miiracaat edilmesi gerekmektedir.

49. Bagvuru dosyas: ekinde yer alan sigorta belgeleri ile ilgili olarak dikkat edilmesi
gereken hususlar nelerdir?

v llgili kilavuz geregince hazirlanmasi,

v' Sigorta sertifikasinin 1slak imzali olarak gonderilmesi, renkli fotokopi olarak
gonderilmemesi,

v' Kurum tarafindan sigorta ile ilgili talep edilen agiklamalarin ilgili sigorta sirketi
tarafindan yapilmasi,

v' Sigorta sertifikalarinda merkez ismi ve sorumlu aragtirmaci ismi yer aliyorsa
merkez ve sorumlu arastirmact degisiklik basvurularinda ilgili belgenin
giincellenmesi,

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

v Sigorta belgelerinde “Istisnalar” boliimiinde;

Mesleki sorumluluk
Tibbi kotii uygulama

Kasitli olarak aragtirma protokoliinden sapma

Protokole bagli yapilan islemler
Uriin kaynakli hasar gibi ifadelerin yer almamasi1 gerekmektedir.
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50. Sigorta belgelerinde yapilan degisikliklerde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
basvuru yapabilmek i¢in bir iicret 6demek gerekir mi?

Evet, sigorta belgesinde yapilan degisiklikler (polige numarasi, goniillii sayisi, sigortali,
calisma adi, ¢alisma stiresi degisikligi vb.) iicret yatirilmasi gereken 6nemli degisiklik
bagvurular1 arasinda yer almaktadir. Sadece siire uzatilmasini iceren sigorta belgesi
degisikliginde degisiklik bagvuru ticretinin yatirilmasi gerekmektedir.

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

v Kurum internet sitesinde yayimlanan asgari BGOF 6rnegi ve ilgili kilavuzlarda
belirtilen kosullarin yerine getirilmesi,

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

v’ Tibbi kotii uygulamalar/meslek hatasi/dogru  sekilde gergeklestirilmeyen
uygulamalar/mesleki sorumluluk nedeniyle olusacak zararlarin destekleyici
tarafindan karsilanmasi gerektiginden olur formunda s6z konusu ylikimliligi
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 ¢aligmalarindaki BGOF’lerin yas gruplar1 géz Oniine alinarak, gerekiyorsa
birden fazla BGOF diizenlenmesi gerekmektedir.

v Goniilliiniin klinik arastirmaya katilmasi sebebiyle zarar gérmesi durumunda
destekleyicinin goniilliiniin tiim tedavi masraflarini1 kargilamasi gerekmekte olup
BGOF’de makul tedavi masraflari vb. kisitlayici ifadelerin  bulunmasi
gerekmektedir.

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

Etik Kurul kararinin tercihen bilgisayar ¢iktisi, alinamiyorsa elle doldurulan belgelerin
her birine Etik Kurul bagkani tarafindan kase/paraf/tarih atilarak génderilmesi veya elle
yazilan belgelerin etik kurul sekretaryasi/baskani tarafindan belirtilen tarihteki Etik
Kurul toplantisinda bulundugunu bildiren bir {ist yaz1 ile gonderilmesi gerekmektedir.

53. Bagvuru dosyasi ekinde yer alan o0zgecmis formlarinda dikkat edilmesi gereken
hususlar nelerdir?

Ozge¢mislerde giincel is tecriibesinin ve gorev yerinin bulunmasi, gérevlendirmelerin

ilgili mevzuat dogrultusunda yapilmasi ve Kurum internet sitesinde yer alan formun
kullanilmas1 gerekmektedir.
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54. Onemli degisiklik basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

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

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

Eger hastada;

1.Tiiberkiiloz siiphesi veya tanis1 mevcut ise,

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

l. Tiiberkiiloz yoniinden siiphe gerektiren durum;

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

b. Akciger On - arka ve/veya yan akciger grafisinde tiiberkiiloz siipheli
bulgusu mevcut ise,

. Hastanin ge¢miginde tiiberkiiloz sliphesi mevcut ise veya ppd ile iilseratif
cevap almmasi veya akciger grafisinde gecirilmis tiiberkiiloz siliphesi
varliginda;

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

56. Ulkemizde yiiriitiilmesi planlanan ¢alismalar icin tarafimiza gonderilen belgelerde
uluslararasi mevzuata atifta bulunulabilir mi?

Uluslararasi yapilan ¢aligmalarda uluslararast mevzuata atifta bulunulabilir ancak yerel
mevzuat her seyin iistiinde oldugundan mutlaka s6z konusu belgelerde iilkemizdeki
mevzuatin gegerli oldugu belirtilmelidir.

57. 657 sayih Devlet Memurlar1 Kanunu’na tabi olan Kkisi arastirma eczacisi1 olarak
gorevlendirilebilir mi?
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657 sayil1 Kanuna tabi olan eczacinin gorev aldigi kurum arastirmanin yapildigi merkez
ise ita amirinin gorevlendirmesi kosuluyla arastirmaya dahil edilebilir.

58. Klinik Arastirmalar Etik Kurulu fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik kapsamm disinda Kkalan arastirmalari/calismalarnt  da
degerlendirebilir mi?

Evet, biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢caligsmalari disindaki bagvurular1 degerlendirebilir.

59. Bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda etik kurul kararlarinin iletilme sekli nasil
olmahdir?

Giivenlik bildirimlerinde yalnizca etik kurul baskanimmin imzasi, kilavuz ve
yonetmelikteki bilgilendirme yapilmasi yeterli durumlar igin etik kurul baskaninin
imzas1 ve www.titck.gov.tr internet sitesinde yayimlanan ‘Etik Kurul Standart Calisma
Yontemi’ nde belirtildigi gibi “Uyeler, Kurumun onay1yla kurulduktan sonra en ge¢ on
bes giin icinde toplanarak aralarindan ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli
oldugu durumlarla ilgili degerlendirmede gorev alacak bir iiye secer ve Kuruma
bildirir.” geregince segilen tiyenin imzasi ile etik kurul kararlari iletilir.

60. izin gerektiren arastirmalarda Kuruma etik kurul kararlarmn iletilme sekli nasil
olmahdir?

Salt ¢ogunlugun imzasi ile etik kurul kararlar1 iletilir.

61. Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzuna gore hangi tiir basvurular bilgilendirme seklinde
yapilabilir?

v’ Eczaci, yardimci arastirmaci, klinik arastirma hemsiresi, saha gorevlisi, izleyici
gorevlendirmeleri

v’ Hasta karti/hasta giinliigii

v Sigorta kosullarindan herhangi biri degistirilmeksizin yalnizca sigorta siiresinin
uzatilmasi

v’ Sorumlu aragtirmaci degisikligi

v 1lk uygunluk verildikten sonraki ORF degisiklikleri

v" Ulkemizde uygulanmayacak ve giivenlik bildirimi icermeyen belgeler

v' BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirma brosiirii degisikligi
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Etik Kurullarda etik kurul baskami veya etik kurul baskan yardimcisi
bilgilendirmeden sorumlu iiye olabilir mi?

Hayur, bilgilendirmeden sorumlu iiye etik kurul baskan ve baskan yardimcisi disinda bir
iiye olmalidir.

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

Kurumumuz internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yayimlanan ‘Etik Kurul Standart
Calisma Yontemi’ geregince Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin st
yoneticileri (Rektor, Rektor Yardimeisi, Dekan, konu ile ilgili Enstitii Miidiirii veya
Merkez Miidiirii, Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreteri, Bashekim, Hastane
Y Oneticisi) gorev alamaz.

Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek ¢calismalar: hangi etik kurul degerlendirir?

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

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

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

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

Dairemiz ile firma temsilcileri arasinda yapilan goériismeler Daire’mizden randevu
alinarak gerceklestirilmektedir. Firma goriismeleri Sali giinleri 10:30-11:30 saatleri

arasinda yapilmaktadir.

Gozlemsel ila¢c calismalarinda etik kurul kararmmin Kurumumuza sunulmasini
gerektiren onemli degisiklikler nelerdir?

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

68. Gozlemsel ila¢ calismalarinda goniilliiler calismaya dahil edilmeden 6nce ilaci recete
eden hekim ¢alismaya dahil edilebilir mi?

Gozlemsel ilag Calismalar1 Kilavuzu geregince “Gozlemsel ilag calismalarinda prensip
olarak hastay1 ¢alismaya dahil etmeye karar vermeden Once hastanin tedavisine
baslanilmis ve tedavide kullanilacak olan ilacin regete edilmis olmasi gerekmektedir.
Hasta ¢alismaya dahil edilmeden 6nce baslanilmis olan ilag ¢alisma esnasinda ya da
sonrasinda koordinatér hekim veya katilimci hekim tarafindan da regete edilebilir.”
geregince dahil edilebilir. Ancak, ilag¢ hastanin gézlemsel ilag ¢alismasina dahil edilmesi
amaciyla regete edilmemelidir. Ilacin recetelenmesi ve bir hastanin gozlemsel ilag
caligmasina alinmasi birbirinden ayr1 tutulmasi gereken iki konudur. Bu ayrim, bir
hastanin ancak tedavi karar1 verildikten sonra ¢alismaya alinmasi 6rneginde oldugu gibi
saglanmalidir.

69. Biyobenzer iiriinler ile yapilacak klinik caliymalar icin hangi etik kurula basvuru
yapilir?

Kurumumuzca onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurullarindan birine bagvuru yapilabilir.

70. Endikasyon dis1 kullanim izni alarak tedarik edilen iiriinlerle klinik arastirma
yapilabilir mi?

"Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanim1 Kilavuzu" geregince, adi gecen kilavuzun yasaklar
béliimiinde: Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmis
izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuglar, Saglik
Bakanlig1 Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu disinda bir kurum/kurulus ve/veya kisi
tarafindan bilimsel yaym amaciyla (vaka takdimi hari¢) ve ilag ruhsatlandirma
caligmalarina esas veri olarak kullanilamaz." ifadesi yer aldigindan bu yolla tedarik
edilen iriinlerle klinik ¢alisma yapilamaz. Ancak ithalat yolu ile yapilana tiriinlerle
calisma yapilabilir.

71. Bir klinik arastirmada etik kurul baskaninin calisma ile iliskisi var ise, etik kurul
kararinda etik kurul baskani1 imzasi1 bulunabilir mi?

Etik kurul bagkaninin calisma ile iliskisi var ise etik kurul kararlarinda imzas1 yer

alamaz, etik kurul kararindaki etik kurul baskanin imzasinin gerektigi alanlar1 bagkanin
yerine etik kurul baskan yardimcisi imzalar.
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Bir klinik arastirmada etik kurul iiyelerinden herhangi birinin calisma ile iliskisi var
ise, etik kurul kararinda imzasi bulunabilir mi?

Hayir, bulunamaz ve tartismalara da katilamaz.

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

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde yayimlanan gizlilik
sOzlesmesi ve taahhiitname belgeleri her yil ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik
olmasi durumunda yenilenerek Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen damisman gizlilik
sozlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamak zorunda midir?

Evet, danismanin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde
yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi zorunludur.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen daniyman tarafindan etik
kurul karar formunu imzalanir m?

Hayir, kararda imzasi1 bulunamaz. Danigman goriisiinii yazili ve imzali ayr1 rapor olarak
bildirmelidir.

Arastirma biitceleri Tiirk Liras1 disinda herhangi bir para birimi iizerinden
diizenlenebilir mi?

Hayir, sunulan arastirma biitgeleri sadece Tiirk Lirasi iizerinden diizenlenmelidir.

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

Hayir, zorunlu degildir, koordinatdr bulunmasi yeterlidir.

Goniilliiye verilecek dokiimanlara ait basvurularda Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumuna iicret yatirilmasi gerekir mi?

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

Goniillillere yonelik olarak hazirlanan dokiimanlarin (hasta brosiirii, goniilli
bilgilendirme metinleri, poster, ilan vb) izni icin Kuruma yapilan sunumlarda dikkat
edilmesi gereken hususlar nelerdir?
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Goniilliiye verilecek dokiimanlarin (hasta brosiirii, goniillii bilgilendirme metinleri,
poster, ilan gibi) Yonetmelige uygun sekilde hazirlanmasi, nerede kullanilacagi, ne
amagla kullanilacagi ve kimlere verilecegi bagvuruda agiklanmalidir.

80. Calismanin niteligine gore transfer firmasi1 hizmeti alinabilmesi icin gereklilikler
nelerdir?

Destekleyici tarafindan édemesinin yapilacagi ve aragtirma biitgesinde detayli olarak
belirtilmesi durumunda ¢alismanin niteligine gore gerekli olmasi halinde bir transfer
firmas1 aracilifiyla hastalarin/goniillillerin - merkezlere ulagiminin  saglanacagi
durumlarda: goniilliilere/hastalara yonelik gizlilik ilkesinin nasil saglanacaginin
aciklanmasi1 ve kabul gérmesi; bilgilendirilmis goniillii olur formunda bu durumun
acikca ve detayli bir sekilde belirtilmesi ve hasta/goniillii transferinin gérevlendirilen
bir firma tarafindan saglandiginin ilgili tiim dokiimanlara yansitilmasi ve gerekli onayin
alinmasi; klinik arastirmaya onay veren Etik Kurulun ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gizlilik ilkelerine uyulmasi sartiyla uygun gérmesi durumunda transfer
firmas1 hizmeti alinabilir. Ancak etik kurul kararinda bu durumun ayrica ve 6zellikle
belirtilmesi gerekmektedir.

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

Hayir zorunlu degildir. ithalati gergeklestirilen arastirma iiriinlerine ait seri numaralari
bir sonraki ithalat basvurusunda bagvuru formu “I.3. Arastirma {iriintinden ne kadar ithal
edildigini belirtiniz” baslig1 altinda ad1 ve adedi ile birlikte belirtilmelidir.

82. Etik kurul iiyesi olunabilmesi i¢in iyi klinik uygulamalar: egitimi alinmasi zorunlu
mudur?

Evet, etik kurul iiyesi olmak isteyen kisilere ait iyi klinik uygulamalar1 egitimi basari
belgesinin tarafimiza gonderilmesi gerekmektedir.

83. Ithalat basvuru formunda nelere dikkat edilmelidir?

Tiim boliimler eksiksiz ve dogru bir sekilde doldurulmalidir. Ozellikle basvuru
formunun ilgili boliimiinde ihtiyag duyulan arastirma triinii miktarina iliskin bilgiler
kismi detaylandirilarak, goniillii sayisi, arastirma siiresi, doz vb. veriler dogrultusunda
yapilan hesap isleminin acik sekilde gosterilmesi gerekmektedir. Ihtiya¢ duyulan
arastirma Uriinii miktar1 tiim arastirma boyunca ihtiya¢ duyulan miktar seklinde veya
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aragtirmanin kalan boliimiinde ihtiya¢g duyulan miktar seklinde hesaplanabilmektedir.
Ancak bu hesaplamalarin ithal edilen miktarlar gz 6niinde bulundurularak yapilmasi
gererekmektedir.

Ithal edilen miktarin basvuru formunun ilgili béliimiinde belirtilmesi, zayi olan
arastirma Uriinii varsa yine bu boliimde zayi nedeninin agiklanmasi gerekmektedir.
Ayrica, arastirmada kullanilacak arastirma triinlerinin dagilimi kismi ise proforma
faturada gegen bilgilerle uyumlu olacak sekilde gerekirse tablo eklenerek ayrintili
olarak aciklanmalidir.

Arastirma iiriiniiniin biyolojik kokenli rekombinant bir iiriin olmasi durumunda
sigorta teminati ka¢ yilhik olmahdir?

Arastirma iirliniin biyolojik kdkenli rekombinant bir iirlin olmasi ve tedavinin olas1 geg
donem etkilerine bagl zararlar1 kapsayacak sekilde, gecerli olan sigortanin ¢aligma
bitiminden sonraki en az 5 y1l siireyi igerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Tiirkiye fla¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde (www.titck.gov.tr) yer alan
ilgili iist yaz1 ornegi, basvuru formu ve ekleri kullanilmadan yapilan basvurular
degerlendirilecek midir?

Hayir, degerlendirme yapilabilmesi ic¢in tiim belgelerin eksiksiz sunulmasi
gerekmektedir.

Daha once Kurumumuzca degerlendirilerek eksiklik yazilan yazilarin yeniden
degerlendirilmesi i¢cin ne gereklidir?

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

Klinik arastirmalar ve iyi klinik uygulamalar konusundaki yurtdisinda diizenlenen
bir egitimden temin edilen basar1 belgeleri etik kurul iiyeligi icin kabul edilir mi?

S6z konusu egitim igeriginin Kilavuz kosullarini yerine getirimesi kosulu ile kabul
edilebilir.

Insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak ¢alismalarin kapsami nedir bu
calismalarin yapilabilmesi icin nereden onay almak gerekmektedir?

Saglik Bakanligi ve bagli kuruluslarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar
disindaki, aragtirmaya dahil olan gonilliiniin hastalifi icin aldig1 tedaviyi
degistirmemek veya etkilememek, arastirmaya dahil olan goniilliiler saglikli bireyler ise
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yeni bir tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik
olarak yapilan kan, sag, tily, tiikiiriik, gaita, idrar, radyolojik goriintii, biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji materyalleri iizerinde yapilacak arastirmalar, viicut fizyolojisi ile
ilgili aragtirmalar, hiicre ve doku kiiltiirii arastirmalari, antropometrik 6l¢iimlere dayali
yapilan arastirmalar, anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile yapilan aragtirmalar ve
yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalar1 gibi insana dogrudan miidahale
gerektirmeden yapilacak caligmalar {iniversitelerde senato karari, kamu hastaneleri
kurumlarinda genel sekreterligin onayi ile kurulan etik kurullarca veya Kurumca onayli
klinik arastirmalar etik kurulu ya da konusuna gore kozmetik klinik aragtirmalar etik
kurulunca degerlendirilmektedir.

89. 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 olmahdir?

Ulkemiz mevzuati ICH-GCP ve AB direktiflerine uyumlu hazirlandigindan ayni sekilde
iilkemizde de destekleyici tarafindan Kurumumuza ve etik kurula sadece SUSAR
bildirimi yapilmalidir. Ve diger tiim advers olay bildirimleri Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelik 18 inci madde 4 {incii fikras1 “Destekleyici,
sorumlu arastirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tiim advers
olaylara ait kayitlar1 ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve
etik kurula sunulur.” dogrultusunda Kurum ve etik kurul talep ettigi takdirde sunulur.

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

Hayir, gerek yoktur.
91. Ulkemizde uydu merkez uygulamasi var mdir?
Hayir, lilkemizde bu sekilde bir uygulama yoktur.

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

Hayir, karsilanamaz. Sosyal Giivenlik Kurumu’nun 5510 sayili “Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortast Kanunu” 63. Maddesi olan ‘Finansmani saglanan saglik

hizmetleri ve siiresi’ hilkkmiinde klinik aragtirmalar ile ilgili ddemelere yer verilmedigi
icin Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan karsilanamamaktadir. Ayrica ilag ve Biyolojik
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Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligin 23 {incii maddesi 1 inci
fikrasinda  “(Degisik: RG-25/6/2014-29041) Kurumca onaylanan arastirma
protokoliinde belirtilen ve arastirmada kullanilan her tiirli aragtirma iirliniiniin,
iiriinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve
tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan karsilanir. Bu bedel, goniilliiye veya Sosyal
Giivenlik Kurumuna odettirilmez. Ancak, kamu yarar1 bulunan ve Sosyal Glivenlik
Kurumu tarafindan uygun goriilen haller saklidir.” hitkmii yer almaktadir.

93. Klinik arastirmalarda goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflara
ait 6demelerin goniilliilerin kimlik bilgilerini icerebilecek hesap karti, 6deme karti vb.
yontemlerle gerceklestirilmesi uygun mudur?

Hayir, goniilliilerin kimlik bilgilerinin gizliligini saglamak adina uygun degildir.

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

Kurumumuzdan izin alinmis son tarih ve versiyonlu bilgilendirilmis goniilli olur
formunun ilgili dile yeminli tercliman tarafindan (noter onayl terciimesi) ¢evrilerek etik
kurul karari ile birlikte Kurumumuza gonderilmesi ve olurun ilgili dilin terctiman
tanikliginda alinmasi gerekmektedir.

Ayrica goniilliiye verilecek goniillii olur formunun giincellenen versiyonlarinin yeminli
terciman tarafindan (veya noter onayli terciimesi) cevrilerek ilgili goniilliiler i¢in
kullanilacaginin taahhiit edilmesi gerekmektedir.

95. Klinik arastirmada kullanilan ruhsath iiriinlerin iilkemizdeki eczanelerden toptan
alim yapilabilir mi?

Hayir, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Zirai islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun'un 11 inci
Maddesinde bahis olunan ve 6197 sayil1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'un 24
lincli maddesi 02/01/2014 tarihinde degistirilmis olup, yeni halinde hiikiimleri ile
eczanelerde zehirli ve miiessir maddeler ile ilaglarin toptan satisinin yapilamayacagi
acikca diizenlenmistir. Yine, mezk{ir Kanunun 44 {incii maddesinde ise, bu Kanunda yer
alan mecburiyetlere muhalefet edenlere uygulanacak miieyyideye isaret edilmistir.
Arastirma ilact temininin s6z konusu mevzuat hiikiimleri dogrultusunda yapilmasi
gerekmektedir.

96. lyi klinik uygulamalar ve klinik arastirmalar konusundaki egitimlerin Kurum izni
alinmadan gerceklestirilmesi durumunda ne olur?
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“Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®&netmelik” ve “Klinik
Aragtirmalarda Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu” geregince s6z
konusu egitimler icin Kurumumuzdan izin alinmas1 gerekmektedir. ilgili mevzuata
aykir sekilde egitim diizenlenmesi veya katilim saglanmasinin tespiti halinde basvuru
sahibi ve ilgili kigiler Kurum tarafindan uyarilir. Uyan tarihinden sonra, s6z konusu
islemin devam etmesi halinde bagvuru sahibi 6 (alt1) ay siireyle egitim diizenleyemez.

97. 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.

98. ilk uygunluk basvurularinda biyolojik materyal transfer formunun imzalanmasi

gerekli midir?

Hayir, imzalanmasina gerek yoktur, taslak olarak gonderilmesi gerekmektedir.

99. Biyolojik materyal formu sadece yurtdisina materyal gonderilecek ise mi kullanilir?

100.

101.

102.
midir?

Hayir, yurticinde de materyal transferi varsa kullanilmalidir.
Insan kaynakh biyolojik materyallerin yurtdisina transferi nasil yapilmaktadir?

10.04.2016 tarih ve 29680 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 34 {incii maddesine yonelik
olarak klinik arastirmalarda insan kaynakli biyolojik materyallerin ruhsath bir tibbi
laboratuvar araciligi ile http://numunetransfer.saglik.gov.tr adresindeki numune transfer
yazilimi kullanilarak gonderilmesi gerekmektedir.

Arastirma sonlandiktan sonra arastirma iiriinlerinin imhasi nerelerde yapilir?

Bakanlik tarafindan onayli yerlerde veya Il Saglik Miidiirliiklerine bildirmek kaydi ile
Yurtdisindaki merkezlerde de yapilabilir.

Arastirma tuiriinleri imha edildikten sonra imha tutanaklar1 Kuruma gonderilmeli

Hayir, argivlenmesi yeterlidir.
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103. Insan viicudundan alinms parcalar iizerinde tasarruf nasil olmahdir?

Biyotip Sozlesmesi VII Boliim Madde 22 de belirtildigi lizere “ bir miidahale sirasinda
insan viicudunun herhangi bir pargasi alindiginda bu parga yalnizca uygun bilgilendirme
ve muvafakat alma igslemlerini uyuldugu takdirde ¢ikarilma amacindan bagka bir amag
i¢in saklanabilir ve kullanilabilir”.

104. Elektronik basvurular kim tarafindan yapilmahdir?

Elektronik bagvuru e-imza ile destekleyici veya yasal temsilci tarafindan yapilmalidir.
105. Basili olarak gonderilmesi gereken 1slak imzalh dokiimanlar nelerdir?

Gerekli olan 1slak imzali dokiimanlar bagvuru formlarinda belirtilmistir.

106. Pediatrik caliymalarda goniillillerden riza alinmasinda izlenecek yol nasil
olmahdir?

9 yas ve tlizeri goniilliilerden yazili bilgilendirilmis riza formu alinmasi gerekmektedir.
3-8 yas arasindaki goniilliller igin; Pediatrik Populasyonda Yiriitilen Klinik
Arastirmalarda Etik Yaklagimlara iliskin Kilavuzun 5.4.8.2.’nci maddesi dogrultusunda
diizenleme yapilmasi, yazili riza almamama durumunda ise ebeveyn/yasal vasi
BGOF’sine “cocugunuza calisma hakkinda anlayacagi sekilde sozlii bilgilendirme
yapilacaktir” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

107. Cahsmada etik kurulun degismesi durumunda yeni etik kurul 6nceki dokiimanlari
degerlendirmek ve Kuruma sunmak zorunda midir?

Etik kurul calismay1 devraldiktan sonraki belgeleri degerlendirmek ve Kuruma sunmak

yiikiimliiliglindedir. Daha 6nce degerlendirilen belgelerin onaylandigina dair yazinin
Kuruma sunulmasi gerekli degildir.
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