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KLINIK ARASTIRMALAR DANISMA KURULU 06.08.2014
STANDART CALISMA YONTEMIi ESASLARI

1. AMAC
Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde

hareket ederek ve Iyi Klinik Uygulamalarina ulusal ve uluslararas1 standartlar takip ederek,

ilgili mevzuatta belirtilen hususlara iligkin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme
saglar.

Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu, ilgili diizenleyici kurumlara, ilgili yasalarin
gerektirdiklerine, basvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etmek sorumlulugunu
tagimaktadir.

2. KLINIK ARASTIRMALAR DANISMA KURULU OLUSTURMADA
IZLENECEK YONTEM

2.1.  Klinik Aragtirma Danisma Kurulu, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim 6n
yargi ve etkilerden uzak durmalar1 saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve lyi Klinik
Uygulamalar1 ¢ergevesince olusturulmalidir.

2.2. Klinik Arastirma Danisma Kurulu, Saglik Bakanligi nezdinde, ilgili mevzuat
geregince teskil olunur.

2.3.  Klinik Aragtirma Danigma Kurulu, Saglik Bakanligi miistesar1 veya uygun gorecegi
bir Miistesar yardimcisinin bagkanliginda tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden
Bakanlik¢a segilen uzmanligini almis veya doktorasini yapmis tiger kisi, birer klinik
psikolog ve ilahiyat¢1 ile Bakanlik 1. Hukuk Miisaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk
miisavirinden olusur.

3. KLINIK  ARASTIRMALAR DANISMA KURULU UYELERININ
GOREVLENDIRME KOSULLARI VE UYACAKALARI HUSULAR

3.1.  Klinik Arastirma Danigsma Kurulu tiyelerinin gérev siiresi iki yildur.

3.2.  Uyelikler, iki y1lda bir yenilenir.

3.3.  Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyeligi diisen {iyenin
yerine ayni niteliklere haiz liye secilir.

3.4.  Klinik arastirmalar Danigma Kurulu, {iyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

3.4.1. Gorev siiresinin tamamlanmasi

3.4.2. Yazli istifa beyani,

3.4.3. Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1
asan bir silireyle Klinik Arastirma Danigma Kurulu toplantilarina
katilinamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,

3.4.4. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katilmama

3.4.5. Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

3.9. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in
gizlilik ilkesine uymak zorunda olup; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
hazirlayacagi gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baglar.

3.6. Tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden segilen uzmanligini almis veya
doktorasini yapmis Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu tiyeleri, klinik arastirmalar ve
iyi klinik uygulamalar1 konusunda egitim almali ve bu egitim kayitlari tutulmalidir.

3.7.  Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya ilgili etik kurulun bulundugu kurumda
gorevli olan veya incelenen arastirmada gorevi bulunan Klinik Aragtirmalar Danisma
Kurulu iiyesi bu arastirmanin kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, kurul
kararin1 imzalayamaz.
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KLINIK ARASTIRMALAR DANISMA KURULUNUN CALISMA USUL VE

ESASLARI

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu iiyeleri iiye tam sayisinin iicte iki ¢ogunlugu ile

toplanir ve liye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Uyeler ilk toplantida aralarindan baskan vekili seger.

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu baskani Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulunu

temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini bagkan vekili temsil eder.

Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu, ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya

yan daldan uzman kisilerin goriisiine basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak

toplantiya davet edebilir.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu, bagskan veya baskan vekilinin istegi iizerine

toplanir.

KLINIK ARASTIRMALAR DANISMA KURULU SEKRETARYASI

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulunun sekretaryasimi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz

Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanlig yiiriitiir.

Klinik Arastirmalar Danigma Kuruluna yapilan bagvurularin teslim alinmasi, ilgili

taraflarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi,

toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Klinik Arastirmalar Danigma

Kurulu sekretaryasi tarafindan yiirtitiliir.

KLINIK ARASTIRMALAR DANISMA KURULUNUN GOREV VE

YETKILERI

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu asagidaki gorevleri yerine getirir:

6.1.1. Klinik aragtirmalarla ilgili olarak etik kurullarca tereddiit edilen ve sadece
Kuruma yazili olarak goriis almak {iizere iletilen hususlarda bilimsel ve teknik
yonden goriis bildirir.

6.1.2. Goniilliller ve arastirmanin taraflarinca klinik arastirmalarla ilgili tereddiit
edilen ve sadece Kuruma yazili olarak goriis almak iizere iletilen hususlarda
goriis bildirir.

6.1.3. Klinik arastirmalar politikalarina esas olmak tizere Bakanlhiga goris bildirir.

INCELEME YONTEMI

Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurularin zamaninda ve belirlenen

inceleme yontemi dogrultusunda incelenmesi gereklidir.

Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya sorumlu arastirmaci Klinik Arastirmalar

Danigma Kurulu toplantisina bagvuru hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

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

gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilebilir.

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen

hususlar1 g6z 6niinde bulundurur.

KARAR VERME YONTEMI

Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu karari, ancak inceleme yapilan basvurular ile

ilgili, {igiincii sahislarin toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma igin

yeterli zaman ayrilarak degerlendirme yapilmasinin ardindan alinabilir.

Klinik Arastirmalar Danigsma Kurulu karara, zorlayicit olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

Kararin liye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste

olmayan tiyeler Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu kararini, kars1 olduklar1 hususlari

belirterek imzalarlar.

Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis acgik sekilde belirtilmis sebeplerle

desteklenir.
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Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu iiyeleri, inceleme formuna adini, soyadini,
konuyu ve kararini agik ve anlagilir bir sekilde yazar ve imzalar. Formlar {izerinde
tarih belirtilir.

KARARIN ILETILMESINE ILISKIN YONTEM

Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir iist yazi ile basvuru

sahibine iletilmesi gerekir.

DOKUMANTASYON VE ARSIVLEME

Klinik Arastirmalar Danigma Kurulu'na ait tiim belgeler ve yazigmalarin tarihleri

belirtilerek dosyalanir ve arsivlenir.

Cesitli doklimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erisim ve yararlanim sadece idari

personel tarafindan olmalidir.

Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla

birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

10.3.1. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu olusumu, tarihsel dokiimanlar,

10.3.2. Tiim Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu tiyelerinin 6zgegmisleri,

10.3.3. Tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden Bakanlik¢a segilen uzmanligini
almis veya doktorasini yapmis Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu iiyelerine ait
imzali gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname belgeleri,

10.3.4. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu toplantilarinin giindemi,

10.3.5. Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu kararinin bir kopyasi.

Tiim arsivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.

GOZDEN GECIRME

Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu Standart Calisma Yontemi iki yilda bir gdzden

gegirilir ve gerekirse yenilenir.

YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

23.09.2011 tarih ve 8187 sayili Makam Oluru ile yiiriirliie konulmus olan “Klinik

Arastirmalar Danmisma Kurulu Standart Isleyis Yontemi Esaslar” yiiriirliikten

kaldirilmistir.

YURURLUK

Bu standart ¢caligma yontemi onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.



