TOKAT GAZIOSMANPASA UNIVERSITESI REKTORLUGU, TIP FAKULTESI KLINIK
ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

Amag

MADDE 1-(1) Kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak basvurular ile Avrupa Birligi standartlar
ve lIyi Klinik Uygulamalar1 g¢ergevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar iizerinde
gergeklestirilecek her tlirlii klinik arastirmanin ya da hiicre ve doku kiiltiirii ile ilgili yapilacak
caligmalarin tasarimi, yliriitilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul
ve esaslan diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1)Bu yonerge insani amagli ilaca erken erisim programlari diginda kalan ruhsat
veya izin alimmis olsa dahi, saglikli veya hasta goniilliiler lizerinde yapilacak olanlar ve asagida
tanimlanan diger bilimsel arastirmalari ayrica klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalart
gerceklestirecek gergek ve tiizel kisileri kapsar.

A- KLINIK ILAC ARASTIRMALARI
1- Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ilag arastirmalari
2- Gozlemsel ilag aragtirmalari

B — ILAC DISI GIRISIMSEL ARASTIRMALAR

1- Endiistriyel ve Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinler ile ilgili arastirmalar
2- {leri tedavi edici tibbi iiriinler ile ilgili arastirmalar

3- Geleneksel bitkisel tibbi tirtinler

4- Gen tedavisi amagli aragtirmalar

5- K6k hiicreler ile ilgili in vivo ¢alismalar

6- Organ ve doku nakli ile ilgili aragtirmalar

7- Yeni tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar

8- Yeni cerrahi yontemlerin kullanildig1 arastirmalar

9- Kozmetik iiriinlerle ilgili arastirmalar

C- GIRISIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR

Dayanak

MADDE 3 Bu yonerge;

1- Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonu

2- Iyi Klinik Uygulamalari (Uluslararasi ICH-GCP) kilavuzu ve bununla ilgili 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayil1 Avrupa Birligi direktifleri

3- Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmas1 Sozlesmesi ve Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin onaylanmasinin  uygun
bulunduguna dair kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayil1 Resmi Gazete).

4- Hasta Haklar1 Yonetmeligi (1.8.1998 tarihli 23420 sayil1 Resmi Gazete)

5- 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu

6- 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15.5.1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazete)

7- 2547 sayil1 Yiiksekogretim Kanunu (6.11.1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete)

8- Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi
Gazete)

Tammlar

MADDE 4 - (1)Bu yonergede adi gegen;

a) Kurum: Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak iizere insanlar
iizerinde klinik ve diger bilimsel arastirmalar yapan Tokat Gaziosmanpasa Universitesi akademik
kuruluslarini,



b) Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden goniillide goriilen ve uygulanan tedavi ile
nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylari,

c) Advers reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen ve
amaglanmayan tiim cevaplari,

¢) Aragtirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gozetiminde klinik aragtirmada yer alan kisiyi,

d) Arastirma brosiirli: Arastirilan {irlinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik
verilere ait belgeleri,

e) Arastirma protokolii: Klinik aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tamimlayan belgeyi,

f) Arastirma {iriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonunfarmasétik formunu,

g) Bagil biyoyararlamim: intravendz kullanim diginda en yiiksek biyoyararlanima olanak veren
bir yoldan verilmek suretiyle veya ayni yoldan verilen, fakat daha yiiksek biyoyararlanim saglayan bir
farmasotik sekille elde edilen biyoyararlanim ile kiyaslanarak bulunan biyoyararlanimini,

§) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

h) Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu referans giivenlilik
bilgileri ile tutarli olmayan her tiirlii ciddi advers reaksiyonu,

1) Bilgilendirilmis gonillii olur formu: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alian rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

1) Biyoesdegerlik: Farmasotik esdeger olan iki miistahzarin, ayn1 molar dozda verilisinden
sonra biyoyararlanimlarinin ve bdylece etkilerinin hem etkililik, hem giivenlik bakimindan esas olarak
ayn1 olmasini saglayacak derecede benzer olmasini,

j) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya onun terap&tik molekiil kisminin farmasétik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolasima ge¢cme ve boylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan
biyolojik sivilarda, genellikle serum veya plazmada, var olma hizi ve derecesini,

k) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici veya onemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal
anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyonu,

1) Cok merkezli klinik aragtirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

m) Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sdzlesmeli aragtirma
kurulusuna ait merkezlerin, aragtirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin
bu yonergeye ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan etik kurul tarafindan incelenmesi
faaliyetlerini,

n) Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

o) Etik kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere teskil edilecek ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanacak Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunu,

0) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Tiim gozlemsel caligmalar, anket ¢aligmalari, dosya ve
goriintli kayitlar1 gibi retrospektif argiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya
doku kiiltiirii caligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin siirlar1 igerisinde yapilacak
aragtirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile
ilgili arastirmalar, antropometrik Ol¢iimlere dayali yapilan caligmalar ve yasam aligkanliklarinin
degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalari,

p) Goniilli: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikli
kisiyi,

r) Gozlemsel ilag ¢aligmasi: Ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam
eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik caligmalari,



s) Ilag veya beseri tibbi iiriin: Hastalig1 dnlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya
biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

s) Ilag dis1 klinik arastirma: Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve kozmetik
tiriinler disinda insanlar {izerinde gerceklestirilecek olan yeni bir cerrahi yontem aragtirmasi, kok hiicre
nakli arastirmasi, doku nakli arastirmasi veya organ nakli arastirmasini,

t) Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

u) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitlinligliniin korunmasi,
aragtirma verilerinin gilivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

i) Kusitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithilik
halleri kapsamindaki kisileri,

V) Klinik aragtirma: Bir veya birden fazla arastirma iirliniiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya g¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarim
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilmim tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini
arastirmak amaciyla insanlar tizerinde yiiriitiilen ¢alismalart,

y) Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu: Klinik arastirmalarla ilgili konularda goriis bildirmek
tizere olusturulacak kurulu,

Z) Mutlak biyoyararlanim: Ilacin ayni molar miktarmin intravendz verilmesi ile olgiilen
biyoyararlanima oranlanan biyoyararlanimini,

za) Sorumlu aragtirmacit: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, arastirmanin yiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

zb) Sozlesmeli arasgtirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismimi yazili bir sdzlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari
ilkelerine uygun ¢aligan bagimsiz kurulusu,
ifade eder.

Etik kurulun olusturulmasi ve yapisi
MADDE 5 Etik kurulun olusturulmasi ve yapisi su sekildedir:

(1) Etik kurul goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla,
tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan,
en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Etik kurul Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Rektoriiniin teklifi ve lag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

(3) Etik kurul, biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalar1 disindaki arastirmalar1 bilimsel ve
etik yonden degerlendirmek i¢in kurulur.

(4) Etik kurul iiyelerinden en az {igii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan
belirlenir.

(5) Bir etik kurul tiyesi birden fazla etik kurulda tiye olamaz.

(6) Etik kurulda klinik aragtirma yapilan yerin st yoneticileri (rektor, rektor
yardimcisi, dekan, Kamu Hastaneleri Birligi genel sekreteri, bashekim ) gérev alamaz.

(7) Etik kurul, flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylandiktan sonraki yazismalarini
kendi sekretaryasi araciliiyla dogrudan Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ile yapar.

(8) Etik kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan se¢ilmis olan
uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis eczaci veya farmakoloji alaninda doktora yapmis ya
da uzmanligini almis tip doktoru,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda
doktora yapmis tip doktoru,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisgan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,



d) Hukukeu,

e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanlhigin almis kisi,

g) Varsa, klinik eczaci.
(9) Etik kurul iiyelerinin secimi Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Rektorliigii, Tip Fakiiltesi
Dekanliginca yapilir.

Etik kurulun calisma usul ve esaslari

MADDE 6 Etik kurulun calisma usul ve esaslar1 su sekildedir:

(1) Etik kurul, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

(2) Etik kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

(3) Etik kurul iiyeleri ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun hazirlayacag gizlilik belgesini
imzalayarak gorevlerine baslar ve iki yil siire ile gérev yapar.

(4) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser.

(5) Gorev siiresi dolan iiyeler tekrar segilebilir. Gorev siiresi dolan veya {iiyeligi diisen
tiye/liyeler eger saglik meslek mensubu olmayan iiye veya hukukgu liyeden biri ise bunun yerine ayni
niteliklere sahip bir {iye secilir. Bunlarin disindaki {iyelerden herhangi birinin tiyeliginin diismesi
durumunda yerine doktora veya tipta uzmanlik unvanina sahip bir iiye secilir, gérevden ayrilan iiyenin
yerine siireyi tamamlamak i¢in yeni {iye atanir.

(6) Etik kurul iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayismin salt
cogunlugu ile karar alir.

(7) Etik kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica etik kurul
gerekli gordiigli durumlarda arastiricilari, dinlemek veya bilgi almak amaciyla toplantilara davet
edebilir.

(8) Arastirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iligkisi olan veya s6z konusu aragtirmada
gorevi bulunan etik kurul iyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki goriismelerine katilamaz, oy
kullanamaz, karar1 imzalayamaz.

(9) Etik kurulda, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi birinin
gbrevinin sona ermesi durumunda gorevinin sona erdigi tarih itibari ile ayn1 nitelikte yeni bir {iyenin
atanmasi ve Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onaylanmasi saglanana kadar etik kurul karar
alamaz.

(10) Etik kurul iiyeleri, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun onayiyla kurulduktan sonra en geg
onbes giin icinde toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan ve baskan yardimcisi seger ve ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumuna bildirir. Bagkan etik kurulu temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini baskan
yardimcisi temsil eder.

(11) Etik kurul iiyeleri, ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun onayiyla kurulduktan sonra en geg
onbes giin icinde toplanarak aralarindan ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu
durumlarla ilgili degerlendirmede gorev alacak bir iiye secer ve ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirir.

Etik kurulun gorev ve yetkileri
MADDE 7 Etik kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

(1) Etik kurul, goriigiinii bagvuru tarihinden itibaren en ¢ok on bes giin, igerisinde bagvuru
sahibine bildirir.

(2) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi i¢eren triinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda ve ilag dis1 klinik aragtirmalarda etik
kurul onay1 i¢in belirlenen on bes giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha eklenebilir.

(3) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde basvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve belgeler
etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(4) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, dnceden haber vererek veya haber
vermeden izleyebilir; ayrica ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu etik kuruldan bir klinik arastirmay1



izlemesini isteyebilir. Etik kurul, izleme raporunu ilag ve Tibbi Cihaz Kuruma en ge¢ on bes giin
icerisinde gonderir. Bu raporlari Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu degerlendirir.

(5) Uygunsuzluk tespit edilen aragtirmalarin sonlandirilmasini isteyebilir.

(6) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve ilgili kilavuzlarda belirtilen hususlara uyulmasi
ve gerekliliklerinin yerine getirilmesi gerekmektedir.

(7) Etik kurul arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasini
temininden; arastirma protokolii, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
goniillilerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek, goniillii
giivenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak ve tiim
klinik arastirmalar1 etik yonden degerlendirmek {izere olusturulur.

(8) Etik kurul goniilliiler tizerinde yapilacak bu yonergede tanimlanan aragtirmalar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goriis bildirir. Arastirmalarda bu goriislere uyulmas: ve yerine getirilmesi
zorunludur.

(9) Etik kurul arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak:

a) Aragtirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

b) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

¢) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan digt deney
ortaminda veya yeterli sayida hayvan {izerinde yapilmis olmasi zaruretini,

¢) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan arastirmanin insan iizerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi
hususunu,

d) Arastirma protokoliinii,

e) Arastirma brosiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip
diizenlenmedigini,

f) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goénillii olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen yontemi, kisitlilar, ¢cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisiler lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

g) Aragtirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak iizere
yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arasgtirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin
sorumlulugunu,

g) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6liim durumunda tazminat verilmesini,

h) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iligkin diizenlemeleri,

1) Aragtirmada gbérev alan arastirma  ekibinin  arastirmanin  niteligine = gore
uygunlugunu,degerlendirir.

(10) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda
ve yerinde izleyebilir.

(11) Etik kurul gegerli kurallara ve ilgili mevzuata aykir1 davranildigi, arastirmanin
gereklerinin artik karsilanmadigi, arastirmanin giivenilirliginin veya bilimsel gegerliliginin yitirildigi
seklinde bir durumu tespit ettiginde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu aragtirmaciya,
destekleyiciye ve gerektiginde Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirir.

(12) Etik Kurul ayda en az 2 (iki) kez toplanir. Toplanti giinleri sekretarya tarafindan 6nceden
arastiricilara duyurulur. Acil arastirma dosyalarinin kurula sunulmasi kurul bagkaninin yetkisindedir.
Etik kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde 15 giinliik veya daha az bir donemi tatil ilan
edebilir.

(13) Etik kurul bagvuru dosyalarimi aragtirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak
zorundadir.

Etik kurul sekretaryasi

MADDE 8 — (1) Etik kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yutritiilir. Kurum
tarafindan etik kurul ofisinde ¢alismasi i¢in bir memur goérevlendirilir. Etik kurulun hizmetlerinin
yiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks
cihazi ile internet erigsimli bilgisayar sistemleri v.b malzemeler kurum tarafindan saglanir.



Arastirma basvurusu ve izni

MADDE-9 (1) Tokat Gaziosmanpasa Universitesi disinda yapilan “kurum dig1” arastirmalara da
bagvuru imkani taninir. Ancak etik Kurulun giindeminin yogun oldugu durumlarda, “ kurum igi”
bagvurulara oncelik taninir.

(2) Arastirma bagvuru dosyasi, lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (Uluslararas1 GCP-ICH)
cergevesinde, etik kurulun internet sayfasindaki bagvuru formlar1 doldurularak toplant: tarihinden en
az U¢ is gini o6nce etik kurul sekretaryasina teslim edilir. Belirtilen tarihte gelmeyen basvurular bir
sonraki toplantida goriisiiliir.

(3) Arastirma bagvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan etik
kurula elden teslim edilir, internet veya posta yolu ile bagvuru kabul edilmez.

(4) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmas: yeterlidir.

(5) Basvurunun kayda alinabilmesi ig¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik kurul sekretaryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan
bagvuru siireci baglatilamaz. Etik kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin
bildirilmesinden sonra 3 ay i¢inde arastiric1 gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvuru gegersiz
sayilir.

(6) Arastirmaci, etik Kurulun onayini aldiktan sonra, ilag arastirmalari, ilag dis1 girisimsel
arastirmalar icin Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin almalidir. Girisimsel olmayan klinik
arastirmalari i¢in etik kurul onay1 yeterlidir, baska iznine gerek yoktur.

(7) Etik kurula bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlar: etik kurul internet sayfasinda
yayimlanir ve her tiirlii klinik arastirma basvurusu bu formlara gore yapilir. Bagvuru sahipleri, bu
formlar diginda basvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Etik kurul, destekleyicisi olan ila¢ arastirmalarindan bagvuru ticreti talep edebilir. Kurum
disindan basvurusu yapilacak ilag dis1 bilimsel arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet
fonlar1 (TUBITAK, DPT, iiniversite arastirma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tiirlii arastirma
icin bagvuru iicreti talep edilebilir. Basvuru iicretleri Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Doner
Sermaye isletmesi miidiirliigii Tip Fakiiltesi hesabina yatirilir ve makbuzlar1 bagvuru dosyasina
eklenir. Destekleyicisi olmayan kurum igi yapilacak tiim bagvurularda basvuru iicreti alinmaz. Ucretler
etik kurul web sayfasinda ilan edilir.

(9) Bakanlik izni gerektiren klinik arastirmalarda etik kurul ile ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
es zamanl bagvuru yapilabilir.

Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar
MADDE 10 — (1) Goniilliiler iizerinde aragtirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmanin, Oncelikle insan dig1 deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani
iizerinde yapilmis olmasi sarttir.

b) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan bunlarin insan {izerinde de yapilmasini
zorunlu kilmasi gerekir.

C) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
goniillii sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik
haklarindan daha {istiin tutulamaz.

¢) Goniillitye ait germ hiicrelerinin genetik yapisint bozmaya yonelik higbir arastirma
yapilamaz.

d) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildig1 mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

e) Arastirma sirasinda, goniilliye insan onuruyla bagdasmayacak oOlciide aci verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

f) Aragtirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim sathasi ile ilgili herhangi
bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bigimde tasarlanir. Hem risk sinirinin hem de rahatsizlik
derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi gerekir.

g) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saglig
tizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

g) Arastirmanin insan sagligi ilizerinde 6ngoriilebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi
sarttir.



h) Elde edilecek faydalarin aragtirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna
etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek, usuliine uygun bir sekilde
bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmasi kaydiyla, etik kurulun onay1 ve Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun izni alindiktan sonra aragtirma baglatilabilir. Aragtirma ancak bu sartlarin devami halinde
yiiriitiiliir.

1) Arastirmaya istirak etmek {izere goniilli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baglanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, ongoriilebilir
riskleri, zorluklari, kisinin saglhigi ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve
aragtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda g¢ekilme
hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde aragtirma konusuna hakimiyeti
olan arastirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci
tarafindan bilgilendirilir.

1) GoOniilliniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir
menfaat teminine bagli bulunmayan rizasi alinir ve bu durum (1) bendinde yer alan bilgilendirmeye
yonelik hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir.

j) Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi
ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir.

k) Goniillii, gerekceli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

I) Gonillilerin klinik aragtirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi
amaciyla, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (g)
bendinde belirtilen Faz IV klinik arastirmalart ve gozlemsel ilag caligmalari disindaki klinik
aragtirmalara katilacak goniilliiler i¢in ilgili mevzuat geregince sigorta yaptirilmasi zorunludur. Ancak,
bu durum ilag dis1 klinik arastirmalarda aragtirmanin niteligine gore belirlenir.

m) Sigorta teminati disinda, goniillillerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina
yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte
bulunulamaz. Ancak goniillillerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflar ile saglikli
goniillillerin ¢alisma gilinii kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu
biitgeden karsilanir.

n) Aragtirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 11 — (1) Arastirma konusunun dogrudan g¢ocuklar ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler iizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde
edilmis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma
goniillii sagligi agisindan ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir
fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise onuncu maddedeki hususlar ile
birlikte agagida belirtilenler ¢ergevesinde ¢ocuklar {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragtirilacak iiriiniin veya uygulamanin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise vasisinin, onuncu maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yazili olarak oluru alinir.

¢) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir sathasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan ¢ikarilir.

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, aragtirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir sekilde
anlatilir.

d) Etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda ¢ocuk
sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir hekim tarafindan, dis hekimligi ile ilgili arastirmalarda ise ¢ocuk dis
hekimligi alaninda doktora veya uzmanligini almig bir dis hekimi tarafindan bilgilendirilir ve protokol
bu yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir
hekimin, cocuklar iizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili klinik arastirmalarda ise c¢ocuk dig
hekimligi alaninda doktora veya uzmanligini almis bir dis hekiminin arastirmanin ¢ocuklar iizerinde
yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.



f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin aragtirmaya istiraki ile ortaya
¢ikacak zorunlu masraflarin kargilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 12 — (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar ilgilendirmesi
ya da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi halinde,
aragtirma goniillii ile fetiis veya bebek sagligi agisindan Ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve
arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa
onuncu maddede belirtilen hususlar ile birlikte agagida belirtilenler gergevesinde gebeler, lohusalar ve
emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragtirilacak iiriiniin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya
bebek iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi
gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, onuncu maddenin birinci fikrasinin (1) bendi
uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

¢) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastrmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan c¢ekilmek istemesi durumunda arastirmadan
cikarilir.

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

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar igin bunlarin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici
tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 13 — (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren
ya da sadece kisithilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisithnin hastaligiyla ilgili
mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith sagligi agisindan
Ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin kisitlilik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan bir
fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa onuncu maddede belirtilen hususlar
ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde kisitlilar {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragtirilacak iirliniin veya uygulamanin kisithlar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasim agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin onuncu
maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinr.

¢) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise, arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Kisithilarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in kisithilarin aragtirmaya istiraki ile ortaya
¢ikacak zorunlu masraflarin kargilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapah Kisilerin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 14 — (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi
halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, aragtirma yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
sagligi agisindan ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa onuncu maddede
belirtilen hususlar ile birlikte agagida belirtilenler cercevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisiler {izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragtirilacak {irliniin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.



b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa yakinlari,
onuncu maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarimeca bilgilendirilir ve yazili olurlar1 alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, aragtirmaya istirak etmeyi
reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda
arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almig bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar i¢in yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya g¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina
ulagilamamast ve yazili olurlarinin alinamamasi durumlarinda, onuncu madde birinci fikra
hiikiimleriyle beraber asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu arastirmact veya hekim olan bir
arastirmacinin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler aragtirmaya dahil edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik hususlar
yeterince karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun 6nceden degerlendirmis olmasi,

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalar1 gibi
ani gelisip hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin tamamen
tilketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere aragtirmanin dogrudan bir fayda
saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

Klinik arastirmalarda géniillii olurunun alinmasi
MADDE 15-(1) Onuncu maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, aragtirmalara istirak
edecek goniillii olurlarimin alinmasinda asagidaki hususlara uyulur:

a) Goniilliniin  arastirma ile 1ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniilli Olur
Formu ile belgelendirilir. Tamiga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik
yapamaz.

b) Arastirmalarin bir pargasi olarak goniilliiden alinan numunede genetik ve/veya
farmakogenetik arastirma yapilacagl ya da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacagi takdirde,
goniilliidden her ¢aligsma i¢in ayr1 bir olur alinir.

¢) Gondilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

d) Gonilliden hukuka veya ahlaka aykiri sekilde olur alinamaz.

e) Girisimsel olmayan c¢aligmalar da dahil olmak iizere, sahislardan elde edilecek her tiirli
numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

f) Arsiv biyolojik materyallerinin (kan, idrar,doku, radyoloji goriintiileri vb.) tekrar
kullanilmasi s6z konusu oldugunda, bu materyallerin baska bir ¢alismada kullanilabilecegine dair
hasta ya da saglam goniilliiniin oluru varsa yeniden olur alinmaz. Boyle bir olur yoksa ulasilabilen
hastalardan olur alinir.

Klinik arastirma yapilacak yerler ve standartlari

MADDE16—(1) Klinik arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir
sekilde yiiriitilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve
aragtirmanin niteligine uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan tiniversite saglik
uygulama ve aragtirma merkezleri, {iniversitelere bagli onaylanmis aragtirma-gelistirme merkezleri,
Refik Saydam Hifzissthha Merkezi ve Bakanlik egitim ve aragtirma hastanelerinde yapilabilir.

(2) Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti agisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi
amaciyla, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci arastirmacilar1 aragtirma ekibine dahil
edebilir ve bunu bagvuru formunda belirtir.

(3) lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas alimarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari
olarak;

a) Aragtirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirma {irliniiniin niteligine gore {irliniin saklanmas1 ve dagitilmasi igin gerekli yer ve
imkanlara,



c) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak iizere gonillii i¢in uygun bakim
hizmeti verecek imkan ve donanima,

¢) Goniilliiniin gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini
miimkiin kilacak yeterli imkan ve donanima,
d) Arastrmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniilliilere ait bilgi ve belgeleri
muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima,sahip olmak zorundadir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi

MADDE 17 — (1) Etik kurul onay verse bile yonergenin 2A bendinde belirtilen (klinik ilag
aragtirmalar1) aragtirmalar ve 2B bendinde belirtilen (ilag dig1 girisimsel arastirmalar) arastirmalarin
baslamasi igin Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin almmalidir. Girisimsel olmayan klinik
aragtirmalarin baglamasi i¢in etik kurul onay: yeterlidir.

Klinik arastirmanin Yiiriitiilmesi
MADDE 18 — Arastirmalar asagidaki sekilde yiiriitiiliir:

(1) Klinik aragtirmalar; hekim veya dis hekimi bir sorumlu arasgtirmacinin bagkanliginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiiriitiiliir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili
uzmanhigint veya doktorasini tamamlamis olmasi gerekir. Faz I ila¢ klinik calismalar1 saglikli
goniilliilerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan ytiriitiiliir.

(2) Aragtirmanin yiiriitiilmesi sirasinda goniilli giivenligi iizerinde veya protokol geregi olan
belgelerin yorumunda 6nemli degisiklikler yapma ihtiyaci ortaya ¢ikarsa, bu protokol degisikligi
destekleyici tarafindan onaylanmak iizere etik kurula bildirilir. Sonrasinda karar, Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunagénderilir. ilag arastirmalari, kok hiicre calismalar: ve tibbi cihaz ile ilgili ¢alismalar icin
Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumununuygun izni olmadan bu degisiklik yiiriirliige konamaz.

(3) Arastirma, ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru
dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamis ise baglatilamama sebepleri on bes giin igerisinde etik
kurula ve ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirilir. Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan
durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma karari, ¢alismaya alinmis olan goniilliilerin tedavisinin
idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi yazis1 da eklenerek ilgili etik kurula ve Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunabildirilir. Koordinatdr veya sorumlu arastirmaci, aragtirmanin bitmesinden itibaren doksan
giin icerisinde arastirmanin sonlandigimi hem ilgili etik kurula hem de ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunabildirmek zorundadir.

Arastirma iiriinleri
MADDE 19

A-Destekleyicinin ve sorumlu arastirmacinin arastirma tirtinii ile ilgili sorumlulugu

(1) Arastirma iiriiniiniin imalat1 ya da ithalatindan sonra {iriiniin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile aragtirma merkezinde bu kosullarin devam
ettirilmesi, kullanilmamis iirlinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya
uygun sekilde imhasi ve biitlin bu siirece ait kayitlarin tutulmasi destekleyicinin yiikiimliiliigii
altindadir.

(2) Aragtirma tirlinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili istek veya arastirma protokoliine
uygun dagitimi, stok kontrolii, artan kismina yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi, arastirmanin
yapildig1 her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin ylkiimliiliigii altindadir. Sorumlu aragtirmaci, bu
islemler i¢in bir eczaciy1 gorevlendirir.

B — Arastirma tiriinlerinin imalati, ithalati

(1) Arastirma iiriinlerinin Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak
imal edildigi garanti edilir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak iiriinlerin imali veya ithali i¢in ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
izin alinir.

(3) Arastirma iriiniiniin imalatin1 veya ithalatin1 yapacak olan destekleyici, asagida belirtilen
hususlar1 yerine getirir:

a) Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma
iiriiniine ait her bir serinin en azindan iyi imalat uygulamalar1 standartlarina uygun kosullarda,
dosyasinda belirtilen {iriin spesifikasyonlarina gére imalinin ve kontroliiniin yapildiginin belgelenmesi
gereklidir.
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b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen iirlinlerin her serisine ait numuneler ile
bunlara ait bilgi ve belgeler en az on dort yil siireyle saklanir.

(4) Arastirma iriinlinlin dis ambalajinda veya dig ambalaji yok ise en dista bulunan hazir
ambalajindaki etiket, Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirk¢e hazirlanr.

Adversolaylarin bildirimi

MADDE20—(1) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir aragtirmaci, protokolde veya arastirma
brosiiriinde belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli goriilmeyen advers olaylarin disindaki advers
olaylarin tamamini1 derhal destekleyiciye bildirir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda
caligmaya istirak eden goniilliiler i¢in tek bir kod numarasi kullanilir,

(2) Giivenlik degerlendirmeleri i¢in kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya laboratuvar
bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(3) Sorumlu aragtirmact veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden
goniilliilerden birinin dliimii durumunda destekleyiciye, etik kurula ve ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen tim
advers olaylara ait kayitlar1 ayrintili olarak tutar. Bu kayaitlar talep edildigi takdirde Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna ve etik kurula sunulur.

Ciddi adversreaksiyonlarin bildirimi

MADDE 21—(1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z
konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi giinii gegmeyecek sekilde etik kurul ve Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini,
kendisine ulagmasindan itibaren sekiz giin icerisinde etik kurula ve Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarin tamamu, etik kurula ve ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en fazla on bes giin icerisinde
bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim arastirmacilart ve sorumlu arastirmaciyi bilgilendirir.

(4) Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers reaksiyonlarin tamaminin listesini, goniilli
giivenligi ile ilgili bilgileri de icerecek bigimde, yilda bir kez, ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
yayimlanacak ilgili kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik kurula ve ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna bildirir. Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli
arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

Arastirma kayitlari, gizlilik ve devri
MADDE 22 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve sorumlu arastirmaci veya
arastirmacitarafindan diizenli olarak tutulur ve arastirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan
sonra en az on dort yil siire ile saklanir.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde durum etik kurula
ve Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirilir. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu uygun gérmesi durumunda
devir islemi i¢in onay verir. Arastirmanin devri durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin
tiimiinlin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi ilgili kilavuz hiikiimleri geregince
yapilmalidir.

(4) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi hélinde yetkili kigilere verilir.

Denetim
MADDE 23— (1) Etik kurul onay verdigi herhangi bir arastirmayi, klinik arastirma yapilan yerleri,
destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusuna ait merkezleri, aragtirmaya ait belgeler ve kayitlari,
kalite giivencesi diizenlemelerini bu yonergeye ve ilgili diger mevzuata uygunlugu yoniinden dnceden
haber vererek veya haber vermeden denetleyebilir. Denetleme faaliyetini gerceklestirmek tizere etik
kurul iiyeleri arasindan bir komisyon olusturur.

(2) Tercihe bagl olarak etik kurul zorunlu iiyeleri komisyonda bulundurulur.

(3) Komisyon kendi i¢inde bir bagkan seger.
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(4) Incelenecek arastirmalar komisyon tarafindan rastgele drnekleme ile segilir.
(5) Sikayet bagvurusu olan aragtirmalar varsa bunlara 6ncelik taninir.

Sorumluluk
MADDE24—(1) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma {irliniiniin, {irlinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli destekleyici tarafindan karsilanir.
Bu bedel, goniilliiye veya sosyal glivenlik kurumlaria odettirilmez.

(2) Arastirmay1 yapacak olan gergek veya tiizel kisilerin aragtirmanin finansmanini bagvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmig olmast,
goniilliiniin aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE25 — (1)Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve 4/12578
sayil1 Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak
eden goniilliilerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Hasta Haklar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 26 — (1) Bu Yo6nerge Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte
yirirliige girer. Bu yonergenin yiirirliige girmesi ile 31/05/2013 tarihli Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu yonergesiyiiriirliikten kalkar.

Yiiriitme

MADDE 27 — (1) Bu Yonerge hiikiimleri Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Rektorii tarafindan
yuritilir.
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