KLINiK ARASTIRMALARA iLiSKiN ETiK KURULA YAPILACAK OLAN
BASVURU SEKLi VE SUNULACAK BELGELER HAKKINDA KILAVUZ

1. Giris

Klinik aragtirmalar, Klinik Arastirmalar Hakkindaki YoOnetmelik hiikiimlerine gore
yiiriitiiliir.

Etik Kurula sunulacak basvuru formu, degisiklik bildirim formu, sonlanim bildirim formu,
yillik bildirim formu, arastirma biitce formu vb. bagvuru sekilleri standart olup Bakanligin
internet sitesinde yer almaktadir.

2. Kapsam

Bu kilavuz, Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelikte belirtilen ve 6zellikle asagida
belirtilen hususlarda Etik Kurula sunulacak bilgilerin sekli ve igerigi hakkinda destekleyiciye
ve arastirmacilara yol gostermeyi hedeflemektedir:

= Bir aragtirmanin baslatilmasi, yiiriitiilmesi ve sonlandirilmast hususlarinda Etik

Kurulun etik ve bilimsel goriisiiniin talebi,

= Arastirma protokoliinde yapilacak 6nemli degisikliklerin Etik Kurula bildirimi ve

bunlarla ilgili Etik Kurul goriisiiniin talebi,

= Arastirmanin erken sona erdirilmesi durumunda Etik Kurulun bilgilendirilmesi.

Bu kilavuz, yiiriitiilecek klinik arastirmayla ilgili sunulacak bagvurunun sekli ve icerigini,
bagvuruya eslik edecek belgeleri ve aragtirma yiiriitiilirken ve sona erdirildikten sonra Etik
Kurul'a sunulacak belgeleri de kapsar.

3. Tanimlar

Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzundaki
tanimlar gecerlidir.

4. Klinik arastirma baslatilmadan once Etik Kurula yapilacak basvurunun sekli ve
icerigi:

4.1. Etik Kurul goriisii almak iizere talepte bulunma

Basvuru sahibi Etik Kuruldan goriis almak icin talepte bulunur. Bagvuru i¢in gerekli olan
biitiin belgelerin eksiksiz olmas1 durumunda basvuru gecerli sayilir; bagvuru sahibine durum
bildirilir ve bagvurunun gozden gecirilmesi donemi baslar. Basvurunun gecerli kabul
edilmemesi durumunda Etik Kurul, eksiklikleri basvuru sahibine bildirir. Kilavuzun ekinde
bagvuruda sunulacak ana bilgiler, 6zel bilgiler ve kullanilmas1 gereken dil belirtilmektedir.

Bir belgenin basvuru sahibi tarafindan arastirma protokoliine eklenmesi veya arastirma
protokoliinden cikartilmasi gerektiginde bu durum Etik Kurula mutlaka bildirilmelidir.

Biitiin belgelerde arastirmanin kimlik bilgileri (varsa EudraCT numarasi, destekleyicinin
protokol kodu numarasi, tarihi ve/veya versiyonu) ve ilgili belgenin tarihi ve/veya versiyonu
belirtilmelidir.

Bakanhigin belirleyecegi sartlara uymak kosuluyla, bazi durumlarda kisaltilmig bagvuru da
yeterli kabul edilebilir.
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4.2. On yan

Basvuru sahibi, bagvuru ile birlikte sunacagl bir 6n yazi1 hazirlamali ve bunu
imzalamalidir. On yazmin bashiginda; varsa EudraCT numarasi, destekleyicinin protokol
numarasi, aragtirmacinin kurumu ve adi (cok merkezli aragtirmalarda koordinator arastirmact)
ile arastirmanin acik ad1 belirtilmelidir. Yazi metninde, 6zel arastirma popiilasyonlari, yeni bir
aktif maddenin insanlara ilk kez verilmesi, olagandis1 aragtirma iiriinleri, olagandis1 aragtirma
tasarmmlari, alt ¢aligmalar gibi bagvuruya iliskin 6zel konulara dikkat ¢ekilmeli ve ilgili bilgi
ve belgelerin bagvuru dosyasinda bulundugu yerler belirtilmelidir.

On yazida, ilgili kilavuza gore herhangi bir ciddi advers olay/reaksiyonun beklenmedik
olma durumunda hazirlanmak iizere, her arastirma tiriinii (AU), icin destekleyici tarafindan
islem gorecek belge(ler) belirtilmelidir. Ayrica s6z konusu yazida, varsa Avrupa Ilag Ajansi
(EMEA), Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesi (FDA), Bakanlik veya Etik Kurul veya konu ile ilgili
uzman tarafindan AU ile ilgili sunulmus bilimsel tavsiye veya goriise de dikkat ¢ekilmeli ve
tavsiyenin bir kopyas1 belgelere ilave edilmelidir.

4.3. Basvuru formu

Tek merkezli arastirmalarda bagvuru formu, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelikte
belirtildigi iizere, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi veya destekleyicisi yoksa
aragtirmanin ilgili yerde yiiriitiilmesinden sorumlu aragtirmacisi tarafindan imzalanmalidir.
Cok merkezli aragtirmalarda ise basvuru formu, destekleyici (veya destekleyicinin yasal
temsilcisi) veya destekleyicisi yoksa koordinator tarafindan imzalanmalidir.

Etik Kurul'a sunulacak basvuru formu standarttir. Bu bagvuru formu temelde aragtirmanin
yOnetimini, arastirma yerlerini, aragtirmanin tasarimini ve aragtirma iirtinleri ile ilgili bilgileri
kapsar. Boylece arastirmanin tasartmi  ve incelenmesi amaciyla gerekecek uzman
degerlendirmesi i¢in Etik Kurula genel bir aciklama sunulmus olur.

4.4. Klinik arastirma protokolii

Protokoliin icerigi ve sekli Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile ilgili mevzuata uymaldir.
Protokol arastirmayla ilgili olarak ayrica; baglik, biitiin versiyonlarina iliskin destekleyici
protokol kod numarasi, versiyon numarasi, degistirildigi zaman giincellenecek bir versiyon
tarihi ve verilen kisa baghig1 veya ismi icermelidir.

Protokol ve varsa protokol degisiklikleri, destekleyici ve sorumlu arastirmaci veya
koordinator tarafindan mutlaka imzalanmahdir.

Sunulan versiyon halihazirda onaylanmig biitiin degisiklikleri ve arastirmanin sonunun
tanimini icermelidir.

Klinik aragtirma protokolii, diger konularla birlikte asagidakileri de igcermelidir:

= Arastirmadan beklenen faydalarin ve risklerin degerlendirilmesi,

» Ozel goniilli popiilasyonlar1 da dahil olmak iizere arastirmaya alinacak tiim
goniilliilerin seciminin gerekgesi,

»  Ogzellikle, bilgilendirilmis goniillii olurunu gegici veya daimi surette veremeyecek olan
goniilliller arastirmaya dahil edildiginde veya bilgilendirilmis goniillii oluru almak
amaciyla tanikli olur gerektiren bir yontem kullanildiginda, goniilliileri arastirmaya
dahil etme ve bilgilendirilmis goniillii oluru alma yontemlerinin a¢iklanmasi,

= Arastirmayla ilgili olarak goniilliiniin tibbi durumunda normalde beklenen bir
sonuctan farkli bir sonug¢ ortaya ¢ikmasi ve buna bagl olarak goniilliilerin arastirmaya
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katilimimin sona erdirilmesinden sonra goniillillere saglanacak ek bakima iligkin
aciklama,

= Tiirkce protokol 6zeti.

Protokole biitiin aragtirma yerlerinde veya yalmizca belirli yerlerde yiiriitillecek bir alt
calisma dahil edilebilir. On yazida, varsa alt calismalara dikkat cekilmeli ve miimkiinse bu alt
caligmalara ait bilgi ve belgeler dosyaya eklenmelidir.

Aragtirma yerine iliskin bazi diizenlemeler ayri belgelerde agiklanabilir. Ornegin
destekleyici, sorumlu arastirmaci veya arastirma yeri arasindaki mali anlagmalar, yayin
politikas1 ve arastirmacilarin verilere erisimi protokolden ayr1 bir anlasmada yer alabilir. Bu
anlagsmalarin 6rnekleri (metin halinde) bagvuruya dahil edilmelidir.

4.5. Arastirma iiriinii ile ilgili bilgiler

Basvuru formu; arastirma {iriinii, farmasoétik sekli, yitiligi, dozu, kullanim yolu ve tedavi
stiresini belirlemek iizere gereken bilgileri igerir.

Aragtirma iiriinii hakkindaki ayrintili bilgi Arastirma Brosiiriinde sunulmalidir. Arastirma
Brosiirii; arastirma {iriinii hakkinda arastirma agisindan anlamli olan, Onerilen ve klinik
arastrma mantigin1 destekleyen; ayrica arastirmadaki iiriintin giivenli kullanimina iliskin
kanitlar1 sunan biitiin klinik ve klinik dis1 verileri yansitmalidir.

Eger arastirma iirlinii ilkemizde ruhsath ise ve bu iiriin, ruhsat bilgileri ile uyumlu olarak
arastirmada kullanilacaksa (ruhsatta belirtilen endikasyon, farmasétik sekil, doz, uygulama
yolu vs. gibi hususlara aynen uyulacaksa) Arastirma Brosiirii yerine Kisa Uriin Bilgileri
(KUB) veya kullanma talimat1 da sunulabilir.

Etik Kurul klinik Oncesi arastirmalara ait belgelerin ve iriin kalitesiyle ilgili daha
kapsamli bilgilerin incelenmesinden de sorumludur.

4.6. Calismaya goniillii ahnmasu ile ilgili diizenlemeler

Goniilliilerin arastirmaya dahil edilmesi ile ilgili yontemler, eger aragtirma yerleri arasinda
farklilik gosteriyorsa, ayr1 bir belgede veya arastirma protokoliinde ayrintili bir sekilde
aciklanmalidir. Bu aciklama, bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyen goniilliilerin dahil
edildigi aragtirmalarda 6zellikle 6nem tasir.

Goniilliilerin ilan yolu ile arastirmaya alinmasi planlandiginda; her tiirlii basili materyal ile
birlikte goniilliilerin kayit edilme yontemi de dahil olmak iizere kullanilacak materyalin
ornekleri dosyaya eklenmelidir. Ilan(lar)a goniilli adaylarinca verilecek cevaplarin
incelenmesi i¢in Onerilen yontemler ana hatlar1 ile agiklanmalidir. Bu yontemler, arastirmaya
dahil edilme hususunda uygun bulunmayan goniillii adaylarina bilgi ve/veya tavsiye sunmak
izere planlanan diizenlemeleri de icermelidir.

4.7. Goniilliiler hakkinda bilgi ve bilgilendirilmis goniillii olur alma yontemi

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunda
bilgilendirilmis goniillii oluru i¢in gereken bilgiler yer almaktadir.

Arastirmaya katilma veya katilmama yoniindeki kararlarindan once goniilliilere (ve/veya
ebeveyn(ler)e/yasal temsilciye) verilecek biitiin bilgiler, yazili bilgilendirilmis goniillii olur
formuyla birlikte sunulmalidir.

Goniilliye veya yasal temsilciye verilecek bilgiler i¢in ilgili mevzuat temel alinmalidir.
Goniilliiye arastirmaya katilimindan dolay1 ek bir tibbi bakimin gerekli oldugu durum(lar)da
ve/veya goOniilliinlin tibbi durumunun arastirmaya bagli olarak, normalde beklenenden
farklilik gosterdigi durum(lar)da, goniilliilerin arastirmaya katilimlar1 sona erdikten sonra da
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bakimlarmma devam edilmesi gerekmektedir. Bu durumdaki goniillillerin arastirma sona
erdikten sonraki bakimlarina iliskin diizenlemelerle ilgili agiklama bilgilendirilmis goniilli
olur formunda bulunmalidir.

Goniilliye ve/veya ebeveyn(ler)ine/yasal temsilcisine verilen bilgiler; kisa, net ve saglik
meslegi mensubu olmayan kisiler tarafindan da anlasilir nitelikte olmalidir. Bu bilgiler,
Tiirk¢e olmalidir.

[lgili mevzuata uymas sartiyla, goniilliiniin 6zel hayatin1 ve kisisel verilerini korumak icin
alacak 6nlemler acik bir sekilde belirtilmelidir.

Goniilliye, goniilliiden elde edilecek biyolojik materyalin ve kaydedilen herhangi bir
bilginin nasil kodlanacagi, saklanacagi ve korunacag hakkinda bilgi sunulmalidir. Kod
listesine erisimi olacak kisi(ler) hakkinda, listenin nerede ve ne kadar siire ile saklanacagi ve
bunun saklanmasindan kimin sorumlu olacagi hususlarinda bilgi verilmelidir. Bu bilgiler,
goniilliiniin kaydedilen veriler ile ilgili hatalarin diizeltilmesini gerektirecek giincellenmis
bilgiyi sorma hakkina, ilgili mevzuata uygun olarak kimin verileri saklamaktan sorumlu
olacagina ve bunlara kimlerin erisecegini bilme hakkina isaret etmelidir.

Goniillilye; aragtirma ve goniillii haklar1 hakkinda ve arastirmadan dogabilecek bir zarar
durumunda iletisime gecilecek kisi(ler) ile ilgili 24 (yirmi dort) saat irtibat kuracag yetkin bir
kisi belirtilmelidir.

Kisithlar ve cocuklar iizerinde yapilan aragtirmalarda goniilliden ve gerektiginde,
ebeveyn(ler)den veya yasal temsilciden olur alma yontemleri agiklanmalidir. Yasal temsilci
kavrami ilgili mevzuatta tanimlanmistir.

Goniillintin ebeveyn(ler)ine veya yasal temsilcisine verilen bilgiye ek olarak; goniilld,
anlama kapasitesine uygun olacak sekilde bilgilendirilmelidir. Bu bilgi, ebeveyn/yasal
temsilci tarafindan izin verilmis olsa bile, goniilliiniin arastirmaya katilmama veya
aragtirmadan ayrilma kararia saygi duyulacag ciimlesini de icermelidir.

Tamigin gerekli oldugu durumlarda, tanik kullanma gerekg¢esine, tanigin secimine ve olur
alma yontemine iligkin bilgiler goniilliye sunulmalidir.

Kisithlarin arastirmaya dahil edilmesi durumunda, yasal temsilciden olur alma yonteminin
aciklanmasi gerekir. Eger hasta olur verecek duruma gelirse olur almak/oluru dogrulamak i¢in
kullanilacak yontemin genel hatlar1 ve bu durumda hastaya verilecek bilgiler belirtilmelidir.
Izin veremeyecek durumda olan goniilliileri korumak iizere ilgili mevzuatta belirtilen ayrmtili
kurallara uyulmalidir.

Bilgi verildigini ve arastirmaya katilan goniilliiye ait olurun alindigin1 dogrulamak {izere
kullanilacak bilgilendirilmis goniillii olur formu en az su ii¢ 6geyi icermelidir:

= Arastirmaya goniilliilerin dahil olacagina ait olur,

= Goniilliiniin gizli kisisel bilgilerine ilgi mevzuatta belirtilen kisi/kurum/kuruluslarin

erisilebilmesi i¢in olur (dogrudan erisim izni),

= Kodlanan bilgileri arsivleme ve eger uygunsa bunlarin iilkemiz digina aktarilmasi i¢in

olur.

4.8. Arastirmacimin uygunlugu ve tesislerin niteligi

Sorumlu arastirmacinin nitelikleri, arastirmaciya ait O0zgecmis ve/veya diger ilgili
belgelerle aciklanmalidir.

Iyi Klinik Uygulamalar1 konusunda arastirmacinin énceden almis oldugu egitimler,
katildigr klinik arastirmalar ve hasta bakimi alaninda calisarak elde ettigi deneyimler
belirtilmelidir.

Cikar catismasi gibi aragtirmacinin tarafsizligimi etkileyebilme siiphesi tasiyan kosullar
aciklanmalidir.
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Etik Kurul, arastrma yapilacak tesislerin niteligi hakkinda (yeterli kaynak, personel ve
laboratuar kosullarinin mevcut olup-olmadigir hususlart da dahil olmak iizere) bir goriis
bildirmelidir.

Tesislerin  niteliginin  degerlendirilmesinde, arastirma yapilacak klinigin/kurumun
yOneticisi veya sorumlusu tarafindan verilecek yazili bir beyan temel alinabilir.

Cok merkezli aragtirmalarda aragtirma yerleri; sorumlu arastirmacilarin ismi, unvani ve
aragtirmaya iilkemizden dahil edilecek goniillii sayisimi belirten bir liste sunulmalidir.

Etik Kurul sorumlu arasgtirmacinin arastirmayi yiiriitme hususunda uygunlugunu ve ¢ok
merkezli arastirmalarda da her bir arastirma yerindeki tesisin niteliklerini ve arastirma icin
uygunlugunu dikkate almalidir.

4.9. Sigorta ve tazminat

Yapilmas: mecburi sigorta ve tazminat durumlarma ek olarak, arastirmaya katilan bir
goniilliiniin zarar gérmesi veya oliimii halinde tazminat veya telafisine iliskin hiikiimler Etik
Kurula yapilacak basvuruda tanmmlanmalidir. Ayrica, destekleyici veya arastirmacinin
yiikkiimliiliiklerini  kapsayacak sigorta veya tazminat diizenlemeleri ilgili mevzuat
hiikiimlerince belirtilmelidir.

4.10. Maddi diizenlemeler

Goniilliilere, aragtrmaciya ve arastirma yerine Odenecek {cretlere iliskin bilgiler
bagvuruya dahil edilmelidir.

Etik Kurul, ilgili mevzuata gore destekleyici ve arastirma yeri arasindaki herhangi bir
anlagsmanin 1ilgili noktalarinin yani siwra; arastirmaci(lar)nin, arastirma yerlerinin ve
arastirmaya katilan goniillillere yapilacak oOdemelerle ilgili diizenlemeleri de gbézden
gecirmelidir.

4.11. Onerilen diger arastirma yerleri ve/veya katilan diger iilkeler

Diger iilkelerdeki arastirma yerlerinin aragtirmaya dahil edilmesi durumu var ise bunlar
hakkinda kisa bilgi sunulmalidir.

5. Etik Kurul goriisiiniin sunulmas1 ve klinik arastirmamin baslatilmasinin
ardindan yapilacak degisikliklerin bildirimi

Aragtirma yiriitiilirken ihtiya¢ duyulabilecek 6nemli bilgi ve belge degisiklikleri
gerektirecek durumlar: Arastirmanin yiiriitiilmesi veya arastirma iiriiniiniin gelistirilmesi ile
ilgili olan ve goniilliilerin giivenligini etkileyebilecek yeni olaylar, advers olay/reaksiyon
bildirimleri ve arastirmanin destekleyicisi tarafindan durduruldugu veya erken sona erdirildigi
durumlardir.

Bakanligin klinik arastirmayi askiya almasi veya yasaklamasi durumunda Etik Kurula
haber verilmelidir.

Etik Kurul, arastirmact ve/veya destekleyiciden, arastirmanin gbdzden gecirilmesinin
stirdiiriilmesi siirecinde gerekli olacak bagka bilgileri sunmasini da talep edebilir.

5.1. Degisiklikler

Destekleyici, ilgili mevzuata gore, Etik Kurula protokolde yapilan énemli degisiklikleri
bildirmeli ve bu degisiklikleri aciklayan biitiin belgeleri sunmalidir.
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Aragtirma protokoliinde yapilacak degisiklikler arastirmaya katilan goniilliileri korumaya
yonelik acil giivenlik 6nlemlerini gerektirmedigi siirece destekleyici, Etik Kurulun olumlu
goriisii olmadan bu degisiklikleri uygulamamalidir. Goniillii(ler) icin acil glivenlik dnlemleri
almmis ise, destekleyici Etik Kurulu yeni olay, alinan onlemler ve bundan sonra yapilacak
isler hakkinda en kisa siirede bilgilendirmelidir.

Bir degisikligi onemli olarak degerlendirmek icin gereken kriterler ilgili mevzuatta
belirtilmistir. Onemli degisikliklere iliskin destekleyici bagvurusu, hem Etik Kurula hem de
Bakanliga ayn1 zamanda yapilmalidir. Kullanilmast gereken bagvuru formu Etik Kurul ve
Bakanlik i¢in aynmidir.

Arastirma protokolii ile ilgili onemli degisiklikler yapilmasi1 gerektiginde; destekleyici
gereken bildirimleri Bakanlhiga ve Etik Kurula eszamanli olarak yapmalidir.

Yalnizca Etik Kurulun degerlendirdigi bilgilerde degisiklikler yapilmasi gerektiginde
destekleyici degisikligi sadece Etik Kurula bildirmekle kalmayip aynm zamanda Bakanligin
ilgili birimine de sunmalidir. Aymi sekilde yalmizca Bakanlifin degerlendirdigi bilgilerde
(6rnegin kaliteye iliskin verilerde) degisiklikler yapilmasi gerektiginde destekleyici Etik
Kurulu da bilgilendirmelidir. Bu bilgiyi sunmak i¢in degisiklik bildirim formunu vermek ve
bunun "yalnizca bilgilendirme amacimi tasidigini” belirtmek yeterli olacaktir. Degisiklik
bildirim formu; alinan karar ve bu kararin tarihi belirtilmek suretiyle Bakanliga veya Etik
Kurula sunulmalidir.

Onemli degisiklik bildirimi asagidaki bilgileri kapsamalidir:
a) Onemli degisiklik olarak nitelendirilme nedenlerini iceren bir &n yazi:
= Arastirmaya iliskin bilgiler (baghgi, varsa EudraCT numarasi, destekleyicinin
protokol kodu numarasi),
= Bagvuru sahibine iligkin bilgiler,
= Degisiklige iligkin bilgiler (destekleyicinin degisiklik numarasi ve tarihi). Bir
degisiklik bazi durumlarda birkac degisikligi birden kapsayabilir,
= Degisikligin tanimlanmasi ve nedenlerinin belirtilmesi.

b) Degisiklik yapilan belgelerde, degisiklik yapilmadan ©Onceki hali ve degisiklik
yapildiktan sonraki halini gosteren ilgili boliimler.

c) Degisikliklerin ¢cok yaygin olmasi ve/veya dnemli olmasi durumunda belgelerin yeni
bir versiyonunun hazirlanmast gerekir. Bu durumda belgelerin hem eski versiyonu
hem de degistirilmis yeni versiyonu (versiyon giincelleme numarast ve tarihi dahil)
onemli degisiklik bildirimine eklenmelidir.

d) Miimkiinse asagida belirtilen bilgiler sunulmalidir:
= Verilerin bir 0zeti,
= Glincellestirilmis genel risk yarar degerlendirmesi,
= Arastirmaya zaten dahil olmus olan goniilliiler acisindan olas1 sonuglar,
= Neticelerin degerlendirilmesi acisindan olas1 sonuglar.

Onemli degisiklik bildirimi; ilgili mevzuata uygun olarak, destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi ve/veya tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci veya
cok merkezli aragtirmalarda koordinator tarafindan imzalanmalidir.

Protokolde yapilacak degisiklikler goniillii bilgilerinde bir degisiklie neden oluyorsa
goniilliilerle ilgili yeni bilgilerin eklenmesi gerekmektedir. Goniillerden yeni bir olur almak
gerekirse, ilgili yontem aciklanmalidir. Arastirmaya zaten dahil edilmis goniiller agcisindan
neticelerin olas1 sonuglar1 ve kaydedilen ve saklanan verilerin ne derecede yararli oldugu
tartistimalidur.

Etik Kurulun arastirma ile ilgili olumlu goriis vermesinin ardindan ¢cok merkezli bir
aragtirmada ilk basvuru formunda belirtilen arastirma merkezlerine ek arastirma yerleri ilave
edileceginde, Etik Kurul yeni sorumlu arastirmaci(lar), sigorta temini, tesislerin kalitesi ve
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ilgili mevzuat hiikiimlerine gore, tazminat ve gerekirse mali anlagsmalar konularini incelemeli
ve bunlara iliskin bir goriis sunmalidir.

Degisiklik yapilmasi hususunda Etik Kurul olumlu goriisii ve Bakanligin izni varsa,
destekleyici bu degisikligi uygulayabilir. Yalmzca Etik Kurula veya yalnizca Bakanliga
sunulmasi yeterli olan degisikliklerde sirastyla; Etik Kurul goriisii olumlu ise veya Bakanlik
izin veriyorsa destekleyici bu degisikligi uygulayabilir.

Etik Kurul onerilen 6nemli degisiklik konusunda 35 (otuz bes) giin icerisinde goriis
bildirmelidir.

Onemli olmayan degisiklikler ilgili mevzuatta belirtilmistir. Degisikliklere iliskin belgeler
destekleyici tarafindan ve arastirma yerinde saklanmali, talep iizerine ve denetim veya
yoklama amaciyla sunulmaya hazir olmalidir.

5.2. Givenlilik onlemleri ve advers etkiler

Destekleyici veya arastirmaci, arastirmanin Yyiiriitilmesine ve arastirma {iriiniiniin
gelistirilmesine iligkin olarak, goniillillerin giivenligini etkileyebilecek yeni olaylarin
gelismesi durumunda ortaya cikabilecek herhangi bir tehlikeye karsi goniilliileri korumaya
yonelik acil giivenlilik 6nlemleri alabilir.

Arastirmanin gegici olarak durdurulmasi gibi giivenlilik 6nlemleri Etik Kuruldan olumlu
gorils almadan uygulanabilir. Destekleyici; yeni olaylar, alinan 6nlemler ve atilacak adimlar
konusunda Bakanligi ve Etik Kurulu en kisa siirede bilgilendirmelidir. Destekleyicinin
arastrmay1 durdurmasi halinde (arastirmaya yeni goniilli alinmasi durduruluyor ve/veya
arastrmaya dahil edilen gOniillilere uygulanan tedavi kesiliyorsa) arastirmanin
durdurulmasina iligkin ayrintilar yazili bir agiklama ile 15 (on bes) giin icerisinde Bakanlik ve
ilgili Etik Kurula sunulmalidir. Bu aragtirma, Etik Kurulun olumlu gériisii ve Bakanligin izni
olmasi sartiyla tekrar baglatilabilir.

Destekleyici, ciddi advers etkiler ve goniilliilerin giivenligini etkileyebilecek yeni olaylara
iliskin biitiin bilgilerin, ilgili mevzuata gore Etik Kurula sunuldugundan emin olmalidir.

6. Klinik arastirmanin tamamlanmasi veya erken sona erdirilmesinden sonra
yapilan bildirim

[lgili mevzuata gore, arastirma sona erdiginde destekleyici, protokolde belirtildigi gibi
Etik Kurula 90 (doksan) giin igerisinde bilgi vermelidir.

Arastirmanin destekleyici tarafindan erken sona erdirilmesi veya gecici olarak
durdurulmast durumunda Etik Kurul en kisa siirede bilgilendirilmeli, 15 (on bes) giin
icerisinde de aragtirmanin sona erdirilmesi/durdurulmasina iliskin ayrintilar yazili bir
aciklama ile sunulmalidir.

Arastirma tamamlandiginda (arastirma ¢ok merkezli ise biitiin arastirma yerlerinde
tamamlandiginda) destekleyici Etik Kurula klinik arastirma raporunun 6zetini sunmalidir.
Raporun yazilmasinda kendisine diisen sorumlulugu yerine getirmek {izere arastirmact;
raporunun dogru, eksiksiz ve zamaninda sunulmasini saglayabilmek icin kaydedilmis ve
bildirilmis gerekli tiim verilere erisebilmelidir. S6z konusu rapor Bakanliga sunulan raporla
ayni olmalidir.

Aragtirmanin tamamlanmasinin ardindan risk/yarar analizleri degismisse ve bu durum
aragtrmaya katilmis olan goniilliler i¢in planlanmis takipleri etkileyecekse yeni bir
degerlendirme yapilmali; arastirmaya katilanlarin her tiirlii haklarin1 korumak iizere atilmasi
gereken adimlar aciklanmalidir.

Etik Kurula Yapilacak Bagvuru Sekli 7/13
15 Haziran 2009 / 4044



7. Yontem

Cok merkezli arastirmalarda koordinator merkezin bulundugu yerdeki Etik Kurulun
verecegi onay yeterli olup diger merkezlerin bulundugu yerlerdeki Etik Kurullardan onay
almaya gerek yoktur. Ancak arastirmayla ilgili gerekli bilgiler aragtirma yapilacak diger
merkezlerin bagli bulundugu yerdeki Etik Kurullara bilgi vermek amaciyla sunulmalidir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte Etik Kurul goriisii icin talepte bulunacak
bagvuru sahibi tanimlanmigtir. Buna gore bagvuru sahibi arastirmanin destekleyicisi ve/veya
yasal temsilcisi veya sorumlu arastirmacisi, cok merkezli arastirmalarda ise arastirmanin
koordinatorii olabilir.

Etik Kurul, goriisiinii; sorumluluklar1 cercevesinde, ilgili mevzuatta belirtilen zaman
dilimi igerisinde ve ilgili mevzuata uygun olarak sunacaktir.

Arastirma ile ilgili basvuru, Etik Kurula ve Bakanlifa es zamanli olarak yapilabilir.
Sunulan tiim bilgi ve belgeler aym ve Bakanlik internet sitesinde yayinlanan formlar
dogrultusunda olmalidir.

Hem Etik Kurula hem de Bakanliga bilgi verilmesinin gerektigi durumlarda Etik Kurul,
goriisiini  Bakanliga sunulan veya sunulacak olan ayn1 versiyondaki belgelere
dayandirmalidir.
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EK-1: ETIK KURUL TARAFINDAN TALEP EDILECEK BILGILER

1) On yaz1

2) Bakanlik internet sitesinde yayimlanan bagvuru formu ve ekleri

3) Basvurunun sunuldugu diger merkezlerin listesi ve mevcutsa kararlarin ayrintilari

4) Mevcutsa, lilkemiz disindaki tilkelerdeki Etik Kurul goriislerinin kopyasi

5) Bagvuru sahibi destekleyici degilse, bagvuru sahibinin destekleyici adina hareket
etmesine izin veren yetkilendirme yazisi

6) Varsa, arastirmaya katilan goniilliilere yonelik bilgilendirme brosiirii

7) Varsa, goniillii bulmak i¢in kullanilan ilan metni ve yontemi

8) Protokoliin Tiirkce 6zeti

9) Varsa, sorumlu arastirmaci tarafindan yapilan 6n degerlendirme

10) Varsa, arastirma {iriinii dosyasi (sunmak zorunlu degildir)

11) Varsa, kisa iiriin bilgileri (KUB) (Arastirma iiriinii, iilkemizdeki ruhsat bilgilerine gore
arastirmada kullanilacak ise)

12) Varsa, arastirma tiriiniine ait kullanma talimati (Arastirma {iiriinii, ilkemizdeki ruhsat
bilgilerine gore arastirmada kullanilacak ise)

13) Mevcutsa, aragtirma iiriiniine iligkin analiz sertifikas1

14) Arastirma {iiriiniine ait Tiirkce etiket 6rnegi

15) Mevcutsa, viral giivenlik bilgileri ve verileri

16) Cok merkezli arastirmalar i¢cin koordinatoriin 6zge¢cmisi (giincel, adi soyad1 ve unvani
el yazisiyla yazilmis, tarihli ve yas imzali)

17) Arastirma yerinde arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu arastirmaci ile yardimei
aragtirmacilarin 6zge¢misi (giincel, ad1 soyad1 ve unvam el yazisiyla yazilmis, tarihli
ve yas imzali)

18) Her arastirma yerinde destek veren personel ile ilgili bilgi

19) Destekleyicinin ve/veya yasal temsilcisinin aragtirma ile ilgili sorumluluklari

20) Arastirmacinin aragtirma ile ilgili sorumluluklar1

21) Gorev dagilimi ve yetkilendirme belgeleri
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EK-2: ETIK KURUL BASVURUSUNDA TALEP EDILEN BiLGI VE BELGELERDE

KULLANILACAK DIiL

1) Basvuru formu Tiirkce olmalidir.

2) Arastirma Brosiirii Ingilizce olabilir. ingilizce disinda bir yabanci dil kullanilmis ise
Tiirkcesi de olmalidir.

3) Protokol Ingilizce olabilir. ingilizce disinda bir yabanci dil kullanilmis ise Tiirkgesi de
olmalidir. Ancak protokoliin Tiirk¢e 6zeti bagvuru dosyasinda bulunmahdir.

4) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun hem Tiirkgesi hem Ingilizcesi olmalidir.

5) Gerekli ise, Biyolojik Materyal Transfer Antlasmasimn hem Tiirkcesi hem Ingilizcesi
bulunmalidir. Bu antlasma metni i¢in Bakanlik internet sitesinde yayimlanan format
kullanilmaldar.

6) Giivenlilik bildiriminde kullanilacak formlar Ingilizce olabilir, Ingilizce disinda bir
yabanci dil kullanilmis ise Tiirkcesi de olmalidir.

7) Olgu Rapor Formlari Ingilizce olabilir. ingilizce disinda bir yabanci dil kullamlmis ise
Tiirkcesi de olmalidir.

8) Arastirma biitgesi Tiirkce olmalidir.

9) Sigortaya iliskin belge Ingilizce ise hem Ingilizcesi hem de yeminli terciiman
tarafindan onaylanmis Tiirkcesi olmalidir.
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EK-3: GONULLULERE YONELIK iLANLAR

Bu ek, arastirmaya katilmasi planlanan goniilliillere ilan yoluyla cagri yapilacagi zaman
dikkate alinmas1 gereken hususlar icin yol gostermeye yoneliktir. Bu hususta liste seklinde
sunulan maddelere ekleme yapilabilir ve bu maddeler arastirmanin tiiriine ve ilgili mevzuata
gore degistirilebilir.

Aragtirmaya katilan goniilliilere yonelik biitiin ilanlar, Etik Kuruldan ve Bakanlikdan onay
almak iizere sunulan belgelere dahil edilmelidir. Etik Kurul tarafindan yapilacak inceleme,
ilana cevap veren goniilliilerin bakimina yonelik yontemleri de icerebilir.

[lan, asagidaki konularla ilgili bilgileri igerebilir:

1) Projenin arastirma niteliginde oldugu,

2) Arastirmanin kapsami,

3) Hangi tiir/grup goniilliilerin arastirmaya dahil edilebilecegi,

4) Arastirmacinin aragtirmadan klinik/bilimsel agilardan sorumlu oldugu,

5) Bilgi almak iizere temasa ge¢ilecek kisinin ismi ve iletisim bilgileri,

6) llgilenen goniilliilerle temasa gecerken uygulanacak yontem,

7) Varsa, yapilacak 6demeler,

[lanlara verilecek cevaplarm ele alinmasi igin uygulanacak yontemler konusunda Etik
Kurula bilgi verilmelidir. Goniilliilerle ilk temastan sorumlu olacak kisinin nitelikleri ile ilgili
bilgiler de buna dahil edilmelidir. Bu 6zellikle saglikli goniilliilerin degil de hasta goniilliilerin
ilana cevap verdikleri durumlarda 6nem tagir.

Aragtirma icin uygun olmama durumu ilk karsilasmada agikca goriilebilir veya ilana cevap
verecek goniilliilerin taranmasindan sonra ortaya cikabilir. Arastirma i¢in uygun bulunmayan
kisiye nasil tavsiyede bulunulabilecegi ve kisinin hastaligiyla ilgili ama arastirma ile iliskisi
olmayan bir kurum/klinik ile temasa gecmesine nasil yardim edileceginin ag¢iklanmasi gerekir.

[lana cevap veren goniillii adaylarina verilecek tiim bilgiler onay icin Etik Kurula
sunulmalidir.

Goniilli adayinin uygunlugunu degerlendirmek i¢in bir tarama yontemi kullaniliyorsa, bu
yontem ve nedenleri ile ilgili bilgi veren ayri1 bir bilgilendirme yazis1 kullanilabilir.
Taramadan belli bir neticenin ¢ikmasi durumunda bunun sonuclarinin neler olabilecegi
aciklanmali ve arastirma hakkinda kisiye detayl1 bilgi verilmelidir.

Goniilli adaylari, kisisel bilgilerin kaydedilecegi ve ilgili mevzuata uygun olarak
korunacagi hususunda bilgilendirilmelidir. Arastirmaya katilacak goniillillere 6deme
yapilacaksa buna iliskin yontem ve miktar(lar)1 aciklanmalidir.

Basvuru sahibi, goniillityli kayittan nasil ¢ikarilabilecegi konusunda bilgilendirmek icin
uygulanacak yontemi de agiklamalidir.

Etik Kurula Yapilacak Bagvuru Sekli 11/13
15 Haziran 2009 / 4044



EK—4: GONULLULERLE iLGIiLi BILGILER

Bu ek, goniilliilere sunulan bilgilendirilmis goniillii olur formu hakkinda daha fazla yol
gostermeye yonelik olup, dahil edilmesi gereken konularin tam bir listesini temin etmeyi
hedeflemez; ancak belirli bir arastirma i¢cin anlamli olmast durumunda dikkate alinacak
hususlarin 6rneklerini icermektedir.

1.Goniilliilerle ilgili bilgiler, genel konular

Bilgilendirilmis goniillii olur formu; arastirmanin yapilmasinin nedenlerini ve amacini
acik¢a belirtmelidir ve en azindan Iyi Klinik Uygulamalari hakkindaki kilavuzun ilgili
boliimiinde liste seklinde sunulan biitiin maddeleri icermelidir.

Ayrica asagidaki hususlarla ilgili yazili bilgi sunulmalidir:

1y
2)
3)
4)

5)
6)

7)

8)
9)

Yaralanma durumunda ve/veya arastirmayla ilgili daha fazla bilgi elde edilebilecek ve
24 saat ulagilabilecek bir temas noktasi
Aragtirmacilarin, arastirma hemsgiresinin ve diger ilgili kisilerin isimleri ve iletigim
bilgileri
Aragtirmanin sona ermesinden sonra takip icin planlanan herhangi bir yontem (6rnegin
gen transferi tibbi tirlinlerini kapsayan arastirmalarda goniilliiniin takibi) ve/veya takip
stireci sirasindaki bulgulara bagli olarak gerekebilecek ilave bakima iliskin planlar
Mali kaynaklar
Etik Kurulun olumlu goriisii
GoOniilliniin mahremiyet haklar1 ve kisisel verilerinin korunmasin1 saglayacak
yontemler:

= Kodlamaya iliskin yontemler,

= Kod anahtarlar1 ile ilgili diizenlemeler (anahtar1 saklamaktan sorumlu ve

erisimi yapacak olan kisinin ismi),

=  GOniilli numunelerinin ve bilgilerinin sakli tutulmasi durumunda:
Veri ve numunelere kimin erisebilecegi,
Sakl1 tutulma siiresi ve yeri,
Numuneler ve sonuclari saklamaktan sorumlu kigi/kisilerin ismi,
Alikoyulmus, teshis edilebilir bir numunenin analizine iliskin
yontem,

» Analizden sonra numunelerin bir araya toplanmasi veya imhasina
iliskin yontemler.

GoOniilliintin, kendisine ait hangi verilerin kaydedildigi hakkinda bilgi elde etme
hakkinin yani sira; kayitlara ait hatalar varsa bunlarin diizeltilmesini isteme hakki,
Goniilliiniin ve/veya yasal temsilcisinin aragtirmaya katilma olurunu geri cekme hakki.
Aragtirmaya katilma olurunun geri cekilmesi durumunda veri tabanina yeni hicbir
verinin ilave edilmeyecegi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine gore goniilliiniin ve/veya
yasal temsilcisinin daha fazla analiz yapilmasini 6nlemek icin 6nceden alinmis teshis
edilebilir biitiin numunelerinin imha edilmesini gerekli gorebilecegi hakki

YVVVY

10) Goniilliiden alinmis materyal(ler) tizerinde, aragtirma planlamirken Ongoriilmemis

ancak arastirma sirasinda ihtiya¢c duyulmus yeni analiz(ler) hakkinda goniilliiniin
ve/veya yasal temsilcisinin bilgilendirilme hakki. (Bu durumda, arastirmaci,
goniilliiden yeni bir izin almak zorunda kalabilir ve goniillii ilgili mevzuata gore
kendisine ait numune(ler) iizerinde daha fazla analiz yapilmasini reddetme hakkina
sahiptir.)
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2. Farmakogenetik arastirmalarda bilgi

Genetik testlerin yer aldigi klinik arastirmalarda bu durumun goniilliiye net bir sekilde
anlatilmas1 gerekmektedir. Verilen bilgi; genetik testlerin amacini ve ge¢misini, planlanan
analizleri, projeye baglh olarak numunelerin ileride yapilabilecek olas1 analizleri
gerceklestirmek amaciyla saklanip saklanmayacagi hususunu icermelidir.

Goniilliiler genetik testlerin olas1 sonuclar1 konusunda bilgilendirilmelidir. Gerektiginde
arastirmanin genetik boliimii  hakkindaki bilgilendirme, diger boliim(ler) hakkindaki
bilgilendirmeden ayr1 olabilir. Goniilliiye, numuneleri iizerinde yapilacak genetik testlerden
gerekirse muaf tutulabilecegi, ancak arastirmanin genetik olmayan béliimlerine katilabilecegi
hususunda da bilgi verilmelidir.

3. Goniilliilere yapilacak genel aciklamalar ve arastirmaya 6zel bilgiler

Bilgilerin iki bolimde sunulacak sekilde boliinmesi bazen faydali olabilir. Birinci boliim
goniilliiniin planlanan arastirmaya katilip katilmamaya karar vermesi hususunda gereken
bilgileri icermelidir. Buna gore birinci boliim; planlanan aragtirmaya iligkin bilgiler iizerinde
odaklanabilir ve s6z konusu aragtirma agisindan mahremiyetin korunmasi, sigorta gibi genel
konular1 ve sistemlere iligkin bilgileri icerebilir.

Ikinci boliim ortak genel bilgileri icermelidir. Buna gore ikinci boliim; goniillii haklari,
sagligr ve giivenliginin korunmasi icin ilgili mevzuat hiikiimlerini daha ayrmtili bir sekilde ele
alabilir veya aciklayabilir. Kalite kontrolii, kalite glivencesi ve kaynak veri dogrulama igin
ihtiyaglarinin yam sira; kisisel bilgileri, etiketleme sistemlerini, verilerin analiz edilmesi ve
yayimmlanmasini, sigorta ve/veya tazminat sistemlerinin mevcudiyetini korumak ic¢in alinacak
Onlemleri kapsayabilir.
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