KLINIK ARASTIRMA DANISMA KURULU STANDART iSLEYIS YONTEMIi
ESASLARI

1. Amac

Klinik Arastirma Danisma Kurulu’'nun amaci, bilimsel yontem ve toplumun
endiselerini géz onlinde bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan
gondullilerin haklarini, giivenligini ve esenligini korumaktir.

Klinik Arastirma Danisma Kurulu, giincel Helsinki Bildirgesi'ne uygun sekilde
hareket ederek ve lyi Klinik Uygulamalarr’na iliskin ulusal ve uluslararasi
standartlar takip ederek, Bakanlik tarafindan danisilan konularda etik ve
bilimsel yonden inceleme saglar.

Klinik Arastirma Danisma Kurulu goniilli haklarini, giivenligini, onurunu ve
mahremiyetini korumak amaciyla ilgili diizenleyici kurum/kurumlara, mevzuata
ve toplum gerekliliklerine uygun olarak hareket etme sorumlulugunu
tasimaktadir.

2. Klinik Arastirma Danisma Kurulu olusturmada izlenecek yontem

Klinik Arastirma Danisma Kurulu, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve
lyi Klinik Uygulamalari gercevesinde; tarafsizhgin etkileyebilecek her tiirlii 6n
yargl ve etkilerden uzak kalinmay1 saglayabilecek ve danisilan konularda etik ve
bilimsel yonden inceleme yapabilecek sekilde olusturulmahdir.

2.1. Klinik Arastirma Danisma Kurulu tyelik sartlari

Klinik Arastirma Danisma Kurulu tiyeleri, Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin 12. maddesinde belirtilen sartlara haiz adaylar arasindan segcilir ve
Bakan onayu ile atanir.

2.2.Uyelerin gorevlendirilme kosullar1 ve uyacaklar1 hususlar



1. Kurul uiyeleri iki yilligina gorevlendirilir.

2. Uyelik; Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri geregince ilag ve
Eczacilik Genel Midiirii'niin teklifi tizerine iki yi1lda bir, Bakan onayu ile yenilenir.

3. Bir takvim y1li iginde izinsiz ve mazeretsiz olarak iist Uste iki toplantiya
katilmayan tyenin tyeligi kendiliginden diiser.

4. Uyelikten ¢ekilme, istifa ile olur.

5. Uyeligi diisen veya istifa eden iiyenin yerine ayni nitelikte ve aym sekilde
yenisi segilir.

6. Bir liye st iiste bir donemden fazla gorev alabilir.
7. Kurulda gorev alan tiye, ayn1 anda baska bir Etik Kurulda gorev alamaz.
8. Kurulda kardes, anne, baba, ¢cocuk ve eslerden yalnizca biri gérev alabilir.

9. Kurulda gorev alacak olan klinisyen tiyelerin en az bir y1l siireyle Etik Kurul
tyeligi yapmis olmalar1 gerekmektedir.

10. Kurul iiyeleri, klinik arastirmalarda arastirmaci ya da koordinatoér olarak
yer alabilir. Ancak arastirmaci veya koordinator olduklar: arastirmanin
gorusiilmesi sirasinda arastirmayla ilgili Kurul iiyesi oturumu terk eder ve
alinacak kararda imzasi1 bulunamaz.

11. Klinik arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan kurul tiyesi veya tiyeleri
s0z konusu arastirmanin tartismalarina katilamaz ve alinacak kararda imzasi
bulunamaz.

12. Kurul tyeleri, géreve baslamadan 6nce klinik arastirmalar ve/veya
gonulliler hakkinda tiyelikleri dolayisiyla edindikleri her tiirli bilginin gizli
tutulacagina dair “Klinik Arastirma Danisma Kurulu Gizlilik S6zlesmesi”ni
imzalamak zorundadir.

13. Kurul iiyeleri, tiyelikleri stiresince ila¢ sektériinde maddi ya da manevi,
herhangi bir karsilik alarak veya almaksizin, ¢alismayacagini ve/veya
danismanlik yapmayacagini taahhiit eden bir taahhiitnameyi imzalamak
zorundadir. Bilimsel bir gerekge ile bu madde kapsamina giren bir faaliyete
katilmak isteyen liyenin talebi, Kurul ve Bakanlik tarafindan degerlendirilerek
“uygundur” goriisii alinmak suretiyle gerceklestirilebilir.

14. Kurula la¢ ve Eczacilik Genel Miidiirii veya gorevlendirecegi Genel Miidiir
Yardimcisi baskanlik eder. Gerektiginde, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirii’niin
belirleyecegi bir iiye baskanliga vekalet eder.

15. Kurul en az 12 (on iki) tiyenin istiraki ile toplanir.

16. En az on bir kurul iiyesinin oyuyla karar alinir.

2.3. Kurul ¢alisma birimi ve diizeni



Calisma birimi, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirii'niin sorumlulugundadir.

Kurul calismalarn Klinik [la¢ Arastirmalar Sube Miidiirliigii’niin desteginde
yurutilir.

Kurulun kayit altina aldig1 tiim dokiimanlar, basvuru dosyalari, yazismalar ve
tutanaklar, 6nemli ve gizli kapsaminda islem gérmelidir.

2.4. Kurul toplant1 glindeminin olusturulmasi

1. Klinik Ila¢ Arastirmalari Subesi giindemi olusturur.

2. Glindemde yer alacak dosyalarin ve/veya konularin Kurul iiyelerine
dagitilmasin Klinik Ila¢ Arastirmalari Subesi yapar.

3. Klinik ilag Aragtirmalar Subesi kurul iiyelerini, giindem ve tarihi konusunda
gerektiginde telefonla ve e-posta yoluyla bilgilendirir.

3. Klinik Arastirma Danisma Kurulu toplant1 yontemi

lla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii gerek duydugunda Klinik Arastirma Danisma
Kurulu toplanir.

Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, Klinik ilag
Arastirmalar1 Subesince hazirlanan giindemi takip etmelidir.

Gerektiginde, destekleyici ve /veya arastirmaci toplantiya davet edilerek
dogrudan bilgi alinabilinir.

Gerektiginde disaridan danisman belirlenebilir. Danisman se¢iminde uyulacak
kriter, danismanin konu 6zelinde yetkin ve ulasilabilir bir kisi olmasidir.
“Danisman Degerlendirme Formu” danisilan kisi tarafindan doldurulur ve bu



konuyla ilgili gorusleri toplantida degerlendirilir. Danismanlarinda gizlilige 6zen
gosterilmesi saglanmalidir.

Gerektiginde; toplantida, ¢alismalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel

hasta gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet
edilebilir.

3.1. Degerlendirmenin 6geleri

Kurul, yaptig1 degerlendirmede ilgili mevzuatta belirtilen hususlari géz 6ntlinde
bulundurmalidir.

3.2. Degerlendirilmesi oncelikli olan konular

Asagida belirtilen konular, Klinik ila¢ Arastirmalar1 Subesince 6n degerlendirme
yapildiktan sonra, Klinik Arastirmalar Danisma Kuruluna danisilmasi gerekli
oldugu takdirde kurulun giindemine alinir. Bu konulardan bazilar: sunlardir:

1. Etik Kurullarca red edilen basvurular,
2. Arastirmaci veya destekleyicinin itiraz ettigi basvurular,

3. Klinik ila¢ Aragtirmalar Subesince yapilan degerlendirme sonucunda
danisilmasi gereken konu ve basvurular,

4. Klinik ilag Arastirmalar1 Subesince yapilan degerlendirme sonucunda
arastirmanin guvenlilik bildirimlerinin degerlendirilmesi, durdurulmasi gibi
konular

4. Karar verme yontemi

Klinik Arastirmalar Danisma Kurul karari, ancak inceleme yapilan bagvurular
icin Giclincl sahislarin toplantidan ayrilmasindan sonra, inceleme ve tartisma icin
yeterli zaman ayrilarak degerlendirilmesinden sonra alinabilir.



Klinik Arastirmalar Danisma Kuruluy, ilgili mevzuatta belirtilen belgelerin ve
Ogelerin eksiksiz oldugundan ve bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele
alindigindan emin olmahdir.

Kararlarin ortak goriisle alinmasi esastir.

Karara, zorlayici olmayan bir tavsiye eklenebilir.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurul tliyeleri karar alirken, kararla ayni gortste
olmayan tiyeler, kars1 olduklari hususlar1 ve gerekcelerini belirterek Klinik
Arastirmalar Danisma Kurul kararini imzalarlar.

Bir uygulama hakkinda Klinik Arastirmalar Danisma Kurul iiyesinin/iiyelerinin
olumsuz bir goriisi var ise; bu olumsuz goris acik bir sekilde belirtilmeli ve
gerekceleri ile birlikte desteklenmelidir.

Oy esitligi durumunda Klinik Arastirmalar Danisma Kurul Bagskaninin oyu iki oy
sayilir.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurul iiyelerinin sorumlu ve /veya yardimci
arastirmaci oldugu veya bir sekilde ¢alisma ile baglantisinin oldugu
arastirmalarin Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunda goriisiilmesi durumunda,
toplanti 6ncesinde Klinik Arastirmalar Danisma Kurul tiyeleri bilgilendirilir. S6z
konusu ¢alismanin degerlendirilmesi/tartisilmasi ve karara baglanmasj, ilgili
tyenin bulunmadigi ortamda yapilir.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu iiyeleri, incelenen basvurularda “Raportor
Degerlendirme Formu”nu doldurur. Raportor Degerlendirme Formuna adini
soyadini, arastirmanin adini, kararini agik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar
ve tarih atar.

5. Kurul kararinin iletilmesine iliskin yontem

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, basvuru hakkinda kararini alir ve Klinik ila¢
Arastirmalari Subesine iletir.



Klinik Arastirmalar Danisma Kurul kararinin ilgili kurum/kurulus/kisilere
iletilmesinden Klinik Ila¢ Arastirmalari Subesi sorumludur.

Kurul karari, asgari olarak asagidaki bilgileri icermelidir. Buna gére Kurul
kararinda:

. Arastirmanin ag¢ik adi, varsa protokol numarasi/kodu,

o Kararin alindig tarih ve numaras;,

o incelenmis olan dokiimanlarin ismi, versiyon numarasi ve tarihi,

. Basvuranin ismi, unvani ve kurumu,

. Kurul kararinin agik bir sekilde ifade edilmesi,

. Kurul tarafindan karara eklenen tiim tavsiyeler ve gorisler,

. Kurul karar1 olumsuz ise bunun gerekgesiyle birlikte acik bir sekilde ifade

edilmesi gerekir.

6. Kurul izleme sitireci

Kurul her yilsonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve tiim uygulamalarinin
ayrintilarini yillik rapor halinde Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine sunar. Bu
raporda kurulca karsilasilan 6nemli bilimsel ve etik problemler tanimlanir,
tartisilir ve 6nemli konularin sonuglari, evveliyati ve kendilerine sunulan
projelerin listesi hakkinda bilgi verili r.

7. Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

Kurul kararlarinin, glindemin, faaliyet raporlarinin, kurul tyelerine ait
taahhiitnameler, 6zgecmisler ve sozlesmelerin arsivlenmesi Klinik ilag
Arastirmalar1 Sube Mudurligi’'niin sorumlulugundadir.

Ek-1. Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu Gizlilik S6zlesmesi



KLINIK ARASTIRMA DANISMA KURULUNA AIT BILGI VE BELGELERIN AMAC
DISI KULLANILMAMASINA DAIR GIZLILIK SOZLESMESI

Klinik Arastirma Danisma Kurulu iiyeleri, Iyi Klinik Uygulamalar ilkeleri ve
Helsinki Bildirgesine sadik hareket edecekleri bilinci icerisinde ¢alismaktadir. Bu
cercevede:

. Kendilerine ulasan bilgi ve belgeler ile Klinik Arastirma Danisma Kurulu
toplanti gériismelerinin ve kararlarinin amag disi kullanimina izin verilmedigini
bilmektedirler.

. Klinik Arastirma Danisma Kuruluna ait:

0 Dogrudan veya dolayl olarak ifsa edilen veya ulasan her tiirli bilgi, belge,
sartname, is plani ve benzerlerinin,

0 Yapilan izlem veya denetim ziyaretlerinde gozlem yolu ile veya baska bir
sekilde edinilen her tiirlii bilgi ve belgenin,

0 Destekleyici tarafindan tretilen veya gelistirilen ve sunulan her tirlu bilgi
ve belgenin,

. Her bir Klinik Arastirma Danisma Kurulu tiyesi:

0 Tum bu gizli bilgi ve belgeleri siki bir gizlilikle teslim almak ve bu bilgi
veya belgelerin gizli kalmasini siirdiirmek,

0 Bu bilgi veya belgeleri amag dis1 kullandirmamak hususlarinda en ytiksek
kararhlik ve hassasiyeti gostermek zorunda olduklarini bilmektedirler.

Yukarida yazili kurallarin tarafimdan okunarak anlasilmis oldugunu ve s6z
konusu kurallara uyacagimi is bu belge ile beyan ederim.

Klinik Arastirma Danisma Kurulu Uyesinin:
Bu bolliim kisinin el yazisiyla doldurulmalidir.
Adn:

Soyadi:

Unvani:

Kurumu:

Iletisim Bilgileri:

Tarih: (GG/AA/YYYY)

Imza:



Ek-2. Taahhiitname.

TAAHHUTNAME

Klinik arastirmalar ile ilgili uygulamalar ve goniilliler hakkindaki tiim bilgiler ile
Klinik Arastirma Danisma Kurulu tiyeligim sebebiyle edindigim her tirlii bilgiyi
gizli tutacagimi, Klinik Arastirma Danisma Kurulu tyeligim siiresince ilag¢
sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirketin elemani olmayacagimy, ilag
sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya
almaksizin (klinik arastirmalar, kongre katilimlar ve serefiye/telif 6demeleri
gibi durumlar disinda) ¢alismayacagimi ve/veya danismanlik yapmayacagimi
taahhitit ederim.

Bu boliim kisinin el yazisiyla doldurulmalidir.

] ] 200,

Adi ve Soyadi
Unvani

Kurumu
lletisim Bilgileri

Imza



Ek-3. Raportor Degerlendirme Formu

RAPORTOR DEGERLENDIRME FORMU

Tarih:
Arastirmanin Adr:
Konu:

Raportoriin Adi, Soyadi

Imzasi

Karar:

Ek-4. Danisman Degerlendirme Formu

DANISMAN DEGERLENDIRME FORMU

Tarih:

Arastirmanin Adr:

Konu:

Danismanin Adi, Soyadi:

Danismanin Kurumu ve Iletisim Bilgileri:

Imzasi

Karar:






