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1. AMAC
Bu dokiiman, klinik arastirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢caligmalar etik kurullarinin

standart calisma yontemi esaslarmin belirlenmesi ve giincel Helsinki Bildirgesi’ne, ilgili
mevzuata, 1yi klinik uygulamalart ilkelerine tamamlayicit rehberlik ve destek saglamasi
amaciyla hazirlanmistir.

2. KAPSAM ‘
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan, 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Y 6netmelik dogrultusunda kurulum onayi verilen etik kurullar1 kapsamaktadir.

3. DAYANAK
Helsinki Bildirgesinin 23 iincii maddesi, 07.05.1987 tarih 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel

Kanununun Ek 10 uncu maddesi, 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmeligin 18 inci boliimiine dayanilarak hazirlanmistir.

4. TANIMLAR
4.1. Bu kilavuzda gecen;

4.1.1. Saghk Meslek Mensubu: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabat: San’atlarmin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun
ek 13 iincli maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

4.1.2. Kurum: Etik kurulun biinyesinde kuruldugu {iniversite/egitim ve arastirma
hastanesi/il saglik miidiirliigiini,

4.1.3. TITCK: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

ifade eder.

4.2. Bu dokiimanda yer alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ile
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalart Etik Kurulu”nu, “aragtirma” ifadesi hem
“arastirmalar1’” hem de “calismalar1” ifade etmektedir.

4.3. Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu’nda ve ilgili mevzuatta belirtilen tanimlar
gecerlidir.

5. ETIK KURUL KURULUMUNDA iZLENECEK YONTEM

5.1. Etik kurullar, bagvurularin tiim 6n yargi ve etkilerden uzak, etik ve bilimsel agidan

tarafsiz ve bagimsiz olarak incelenmesini saglamak {izere, ilgili mevzuat ve iyi klinik
uygulamalari ¢ergevesince teskil ettirilmelidir.

5.2. Etik kurul iiyeleri liniversitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma hastanelerinde
bashekim ve tiim bashekim yardimcilan tarafindan olusturulan kurul, sehir hastanelerinde
koordinatér bashekim, tim koordinatér bashekim yardimcilar1 ve tiim hastane bashekimleri
tarafindan olusturulan kurul, il saglik miidiirliigiinde ise il saglik miidiirii tarafindan belirlenir.
5.3. Etik kurullarin  kurulum teklifi {niversitelerde rektor, egitim ve arastirma
hastanelerinde bashekim, il saghik miidiirliiklerinde il saghk miidiirii tarafindan TITCK’ya
iletilir. Ilgili teklif TITCK tarafindan degerlendirilir. Teklifin uygun bulunmasi durumunda etik
kurul TITCK onayi ile kurulur ve bu onay tarihi itibartyla faaliyetlerine baslar.

5.4. Ayni il saglik mudiirliigii, rektorliik veya baghekimlik biinyesinde ihtiyaca binaen ve
ilgili talebin TITCK tarafindan uygun gériilmesi kosuluyla birden fazla etik kurul kurulabilir.
5.5. Etik kurul kurulumu i¢in yapilacak bagvuru TITCK nin internet sitesinde yayimlanan,

bagvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir. Basvuruda asgari olarak sunulmasi
gereken belgeler sunlardir:

5.5.1. Ustyaz, _ S
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5.5.2. Etik kurul iiyelerinin belirlenmesi amaci ile aliman ¢oklu imzali kurul kararn
(Universitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma hastanelerinde bashekim ve tiim baghekim
yardimcilar tarafindan olusturulan kurul, sehir hastanelerinde koordinator bashekim, tiim
koordinator baghekim yardimcilari ve tiim hastane baghekimleri tarafindan olusturulan kurul),

5.5.3. TITCK’nm internet sitesinde yayimlanan etik kurul iiye listesi formatia uygun olarak
hazirlanmais tiye listesi,

5.5.4. Etik kurul tiyelerine ve etik kurul sekretaryasinda gérev alan personele ait imzali,
TITCK’nimn internet sitesinde yayimlanan formata uygun hazirlanmis giincel 6z gegmis
belgeleri,

5.5.5. Etik kurul iiyelerine ve etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait diploma
ornekleri (lisans diplomasi, varsa uzmanlik veya doktora belgesi),

5.5.6.  Etik kurul iiyelerine ve etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait TITCK nin
internet sitesinde yayimlanan formata uygun olarak hazirlanmis, imzal gizlilik s6zlesmesi ve
cikar catigmasi taahhiitnameleri,

5.5.7.  Etik kurul iiyelerine ait TITCK tarafindan diizenlenen veya onaylanan bir egitimden
son dort yil i¢inde temin edilmis temel iyi klinik uygulamalart basar1 belgesi drnekleri,

5.5.8. TITCK tarafindan verilen egitim sonucunda etik kurul mekan ve sekretaryasi denetim
yetkisi verilen il saglik miidiirligii personelinin onayladigi Etik Kurul Mekan ve Sekretaryasi
Denetim Formu,

5.5.9. TITCK tarafindan verilen egitim sonucunda etik kurul mekén ve sekretaryasi denetim
yetkisi verilen il saglik miidiirliigii personeli tarafindan onaylanmis, etik kurulun bulundugu
yere ait arsiv, dosya kabul alani, toplant1 salonu, sekretarya hizmeti gibi boliimlerin belirtildigi
yerlesim planin1 gosteren kroki,

5.6. TITCK etik kurula ait basvurular1 sadece elektronik olarak kabul eder ve etik kurullar
ile yapilacak tiim yazigsmalar1 sadece elektronik ortamda gergeklestirir. Aksi durumda bagvuru
TITCK tarafindan degerlendirilmeden basvuru sahibine iade edilir. Belge asillar1 TITCK
tarafindan talep edilmesi durumunda gonderilmek iizere etik kurul arsivinde on dort yil siireyle
saklanir.

5.7. Etik kurula ait basvurular ancak miicbir sebepler, zorunlu haller veya TITCK
tarafindan gerekli goriilen durumlarda alternatif bagvuru yontemleri ile kabul edilebilir.

5.8. TITCK’ya yapilan tiim basvurularda, basvuru ekinde etik kurul iiye listesi excel
formatinda, diger tiim dokiimanlar ise aranabilir pdf formatinda sunulur.

5.9. Uyelerinin ¢ogunlugu doktora egitimini tamamlamis veya tipta uzmanligini almis
saglik meslek mensubu olmalidir.

5.10.  Etik kurul en az yedi ve en ¢ok on bes asil, en az asil iiye sayis1 kadar yedek iiyeye
sahip olmalidir. Her bir zorunlu iiye i¢in ayni nitelikte, en az bir yedek iiye belirlenmesi
zorunludur. Zorunlu iiyeler disindaki tiyeler farkli uzmanlik alanina sahip kisilerden secilebilir.
5.11.  Etik kurul asil ve yedek tiyeleri etik kurula katilmadan 6nce iyi klinik uygulamalar1 ve
klinik arastirmalar hakkinda temel egitimini almig ve basari ile tamamlamis olmalidir. Basari
belgeleri Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak TITCK tarafindan diizenlenmis veya
onaylanmig bir egitimden temin edilmis olmalidir ve dort yilda bir yenilenmelidir. Ancak
mevzuat degisikligi durumunda TITCK tarafindan belge gecerlilik siiresi kisaltilabilir veya ek
egitim alinmasi talep edilebilir.

5.12.  Etik kurul olusturulurken tiyelerin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli dagilim
gostermesi esastir.

5.13.  Biretik kurul iiyesi, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y &netmelik
kapsaminda kurulan birden fazla etik kurulda asil veya yedek iiye olamaz. Bu durum Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik kapsami disinda kurulan farkli

yapidaki etik kurullarda gorev almasina engel teskil etmez.
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5.14.  Etik kurul asil iiyelerinin en az ii¢ tanesi ve yedek {iyelerinin en az ii¢ tanesi etik
kurulun biinyesinde kuruldugu {iniversite/egitim ve arastirma hastanesi/il saglik miidiirliigliniin
disindan olmalidir.

5.15.  Etik kurullarda iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi ve il saglik midiirliigii st
yoneticileri (rektdor ve yardimcilari, tip fakiiltesi ile dis hekimligi fakiiltesi dekani ve
yardimcilari, baghekim ve yardimcilari, il saglik midiirii ile il saglik miidiiriine bagli bagkanlar)
gorev alamaz.

5.16.  Etik kurul iiye yapisinda yedek {iye sayis1 asil liye sayisindan fazla olabilir.

5.17.  Etik kurul {iyesi herhangi bir ila¢ ya da tibbi cihaz firmasimin sahibi, hissedar1 ya da
caligsani olamaz.

5.18.  Klinik arastirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki {iyeler
bulunur:

5.18.1. Ilyi klinik uygulamalari kurallarma gore diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal
en az ig¢ klinik arastirmaya sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci olarak katilmis olan, tibbin
dahili bilimlerinden uzmanlhigini almis veya doktorasini yapmais bir kisi,

5.18.2. lyi klinik uygulamalari kurallarma gore diizenlenmis uluslararasi en az bir veya ulusal
en az ii¢ klinik aragtirmaya sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci olarak katilmis olan tibbin
cerrahi bilimlerinden uzmanlhigini almis bir kisi,

5.18.3. Tibbin temel bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmis bir kisi,
5.18.4. Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci ya da bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis tip doktoru,

5.18.5. Hukukcu,

5.18.6. Saglik meslek mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢caligmayan
ve klinik aragtirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

5.18.6.1.Saglik meslek mensubu olmayan tiyenin aslen klinik aragtirmalar yoniinden toplumun
genel goriisiinii yansitmas: beklenmekte olup ilgili liyenin egitim diizeyinin bu dogrultuda
belirlenmesi esastir. lgili {iyenin, miimkiinse lisansiistii egitimi ve akademik ge¢misi olmayan
kisiler arasindan seg¢ilmesi tercih edilmelidir.

5.18.6.2.Saglikla ilgili bir kurum veya kurulus; hastane, saglik uygulama merkezleri gibi saglik
hizmeti sunan yerler olarak degerlendirilmelidir. Dernekler gibi saglik hizmeti saglamayan
kuruluslarda gorevli kisilerin saglik meslek mensubu olmayan iiye olarak gorevlendirme
talepleri TITCK tarafindan degerlendirmeye alinr.

5.18.6.3.Veteriner hekimlik gibi baz1 meslek gruplarinin aldigi lisans egitimi goz Oniinde
bulunduruldugunda, klinik arastirmalar yoniinden toplumun genel goriisiinii tam olarak
yansitamayacagl i¢in saglik meslek mensubu olmayan iiye olarak talep edilmesi uygun
olmayacaktir.

5.19.  Uyenin 5.18.1 ve 5.18.2’de belirtilen nitelige haiz oldugunu gostermek iizere 6zgecmis
formunda ve {iye listesinde gorev aldigi caligmalara ait Bakanlik kodlar1 belirtilmeli veya
Bakanlik kodunun belirtilemedigi durumlarda arastirma protokol kodu belirtilmelidir.

5.20. Biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarn etik kurulunda asgari olarak asagida
belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

5.20.1. Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis tip doktoru,

5.20.2. Biyoistatistik alaninda doktora yapmuis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk
saglig1 uzmani veya halk sagligi alaninda doktorasini yapmus kisi,

5.20.3. Biyofarmasotik, farmakokinetik, farmasdtik biyoteknoloji veya farmasdtik teknoloji
alaninda doktora yapmis eczaci,

5.20.4. Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora yapmis eczaci ya da bu
alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi,
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5.20.6. Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢caligmayan
ve klinik aragtirmalarla ilgisi bulunmayan kisi.

5.21.  Zorunlu iiyelere ek olarak etik kurula yapilan arastirma bagvurularinin yogunluguna
bagli olarak yeterli sayida ilgili alanda doktorasini veya uzmanligini tamamlamis hekim veya
dis hekiminin gorevlendirilmesi esastir.

5.22.  Etik kurul liye yapisina iligkin yukarida belirtilen gereklilikleri saglayan etik kurullara
TITCK tarafindan kurulum onay verilir ve etik kurul belirtilen gereklilikleri sagladig: siirece
faaliyetine devam edebilir.

6. ETiK KURUL UYELERININ GOREVLENDIRILME KOSULLARI VE
UYACAKLARI HUSUSLAR
6.1. Uyeler tniversitelerde rektoriin, egitim ve arastirma hastanelerinde bashekimin, il

saglik miidiirliiklerinde il saglik miidiiriiniin teklifi ve TITCK ’nin onayiyla atanir, onay tarihi
itibari ile géreve baglar.

6.2. Etik kurul {iyelerinin gorev siiresi iki yil olup gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
atanabilir. Bununla birlikte, etik kurullarda gérev yapmis deneyim sahibi {iyelerin yer almasi
kadar yeni fikirler ve yaklagimlar getirecek yeni {iyelerin de {iye yapisinda yer almasi bagvuru
degerlendirme siirecine &nemli katki saglayacaktir. Uye degisikliklerinde bu durum da
degerlendirilmelidir.

6.3. Etik kurul iiyeleri liniversitelerde yonetim kurulu, egitim ve arastirma hastanelerinde
bashekim ve tiim bashekim yardimcilar tarafindan olusturulan kurul, sehir hastanelerinde
koordinatér bashekim, tim koordinatér bashekim yardimcilar1 ve tiim hastane bashekimleri
tarafindan olusturulan kurul, il saglik miidiirliigiinde ise il saglik miidiirii tarafindan belirlenir.

6.4. Etik kurul iiyelerinin belirlenmesi, etik kurulun bagimsizligini zedelemeyecek bigimde
tarafsizlikla yapilmalidir.
6.5. Etik kurulda yeni iiye belirlenmesine iligkin talepler yukarida yer alan maddeler

(madde 6.1, 6.2, 6.3 ve 6.4) dogrultusunda yapilir. Uyelik talebi TITCK ya iletilir. Uyelik talebi
iletilen kisi liyeligi onaylanana kadar toplantilara katilamaz, karar formlarinda adi belirtilemez.
6.6. Iki y1llik gérev siiresi dolan etik kurul iiyelerinin yeniden gorevlendirilmesine iliskin
talepler yukarida yer alan maddeler (madde 6.1., 6.2., 6.3. ve 6.4.) dogrultusunda yapilir. Etik
kurul tiyelerinin yeniden gorevlendirilmesine iliskin taleplerin liyenin gorev siiresi doldugu
tarthin 15 is gilinii 6ncesinde yapilmasi gerekmektedir. 15 is giiniinden daha once yapilan
basvurular TITCK tarafindan degerlendirilmeden basvuru sahibine iade edilir. Bununla birlikte,
etik kurul iiyelerinin yeniden gorevlendirilmesine iliskin taleplerin tiyenin gorev siiresi doldugu
tarihten sonra yapilmasi durumunda ise o iiyenin katildig1 toplantilarda alinan kararlar gecersiz
sayilir.

6.6.1. Belirtilen siire igerisinde iiyenin gorev siiresi uzatilmasina iliskin TITCK’ya
basvurunun yapilmamasi durumunda {iyenin iiyeligi diiser, liye yapilan toplantilara katilamaz
ve kararlar1 imzalayamaz. S6z konusu kisinin zorunlu iiye olmasi durumunda etik kurul
tarafindan alinan kararlar gecersiz sayilir.

6.7. Etik kurul tiyesinin gorevi yalnizca asagida belirtilen durumlarda sona erer:

6.7.1. Goreyv siiresinin tamamlanmasi,

6.7.2.  Yazili istifa beyani,

6.7.3. Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi mazeretlerle iist {iiste dort toplantiya
katilamayacaginin anlagilmasi ve/veya beyan edilmesi,

6.7.4. Uyenin egitim belgesinin gegerlilik siiresinin dolmast,

6.7.5. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,

6.7.6.  Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmas.

6.8. Etik kurul iiyesinin iiyeliginin madde 6.7 dogrultusunda sona erdigi veya sona

PR . . co . U H iki ilei . - oo oo o oo
selge pSri&inin tespit edildigi durdifiad, tEKEGHTR. BASHERTHIK Véva il saslik miidiirligii tarafindan

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-KLVZ-18 05.09.2011 23.01.2026 08 5/22



gerekgesi ve ilgili belgeler ile birlikte TITCK ’ya en geg bes is giinii icerisinde bildirim yapilir.
Igili belgelerde iiyeligin sona erdigi tarih agik sekilde gosterilmelidir.
6.9. Etik kurul iiye yapisinda bulunmasi zorunlu olan bir asil {iyenin {iyeliginin sona ermesi
durumunda aymi niteliklere haiz olan ve TITCK tarafindan halihazirda onaylanan bir yedek iiye
asil liye olarak atanir ve etik kurul faaliyetine ara vermeksizin devam eder. Yedek {iyenin asil
iiye olarak atandi1 bilgisi TITCK ’ya bes is giinii icerisinde bildirilir. Asil iiye olarak belirlenen
yedek iiye yerine yeni bir yedek iiye belirlenerek 22 is giinii i¢erisinde TITCK nin onaymna
sunulur. Aksi durumda etik kurul faaliyetine devam edemez, etik kurulun toplanti yapmasi
durumunda alinan kararlar gegersiz sayilir.
6.10.  Etik kurulda bulunmasi zorunlu iiyelerden ayni niteliklere haiz hem asil hem de yedek
iyenin ayni anda iyeliginin sona ermesi ve iiye yapisinin Kilavuz gerekliliklerini
karsilamamasi durumunda etik kurul faaliyet gosteremez. Bu durum bes is gilinii igerisinde
TITCK ’ya bildirilmelidir. Faaliyetine devam edebilmesi igin mevzuat gerekliliklerine uygun
iiye yapis1 olusturularak TITCK onayinin alinmasi gerekmektedir.
6.11.  Etik kurul iiye yapisinda zorunlu {iye statiisiinde olmayan asil iiyenin iiyeliginin sona
ermesi durumunda;
6.11.1. Asgari asil {iye sayisinin uygun olmasi durumunda yedek {iyenin asil iiye olarak
atanmasi zorunlu degildir.
6.11.2. Asgari asil {liye sayisinin yeterli olmamasi durumunda yedek iiyelerden biri asil iiye
olarak atanir ve etik kurul faaliyetine ara vermeksizin devam eder. Yedek iiyenin asil {iye olarak
atandig1 bilgisi TITCK ’ya bes is giinii icerisinde bildirilir. En az asil iiye sayis1 kadar yedek iiye
olmamast durumunda asil {iye olarak belirlenen yedek iiye yerine yeni bir yedek {iiye
belirlenerek 22 is giinii igerisinde TITCK ’nin onayma sunulur.
6.12.  Etik kurullar bir asil {iyenin gorevinin sona ermesi durumunda yedek iiye olmayan bir
kisinin asil {iye olarak atanmasim talep edebilir. lgili talep madde 6.1 dogrultusunda yapulir.
6.13.  Etik kurul {iye yapisinda yedek iiyenin {iyeliginin sona ermesi durumunda;
6.13.1. Gorevi sona eren liye, zorunlu yedek liyelerden biri ise ve mevcut yedek iiye yapisinda
ayni1 niteliklere sahip bagka bir {iye bulunmuyorsa, yerine yeni bir yedek iiye belirlenir ve bu
gorevlendirme 22 is giinii i¢erisinde TITCK 'nin onayina sunulur.
6.13.2. Gorevi sona eren liye zorunlu yedek iiyelerden biriyse ancak yedek iiye yapisinda ayni
niteliklere haiz bagka iiye varsa ve iiyeligin sonlanmasi neticesinde en az asil liye sayis1 kadar
yedek {liye olmasi zorunlulugu karsilaniyorsa yeni liye gérevlendirilip gérevlendirilmeyecegine
Kurum tarafindan degerlendirilir.
6.13.3. Etik kurul iiye yapisinda zorunlu iiye statiisiinde olmayan bir asil tiyenin iyeliginin
sona ermesi sonucunda, yedek {liye yapisinin en az asil liye sayis1 kadar yedek tiye bulunmast
zorunlulugunu karsilayamamasi halinde, yerine yeni bir yedek iiye belirlenir ve bu
gorevlendirme 22 is giinii igerisinde TITCK ’nin onayma sunulur. Ancak, yedek iiye yapisinin
en az asil iiye sayis1 kadar yedek {iye bulunmasi sartin1 karsilamasi halinde, yeni yedek iiye
gorevlendirilip gorevlendirilmeyecegine Kurum tarafindan karar verilir.
6.14.  Etik kurul tiyeleri, 7 nci boliimde agiklanan ¢ikar ¢atismasi politikas1 dogrultusunda
hareket etmelidir.
6.15.  Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirli bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, TITCK ’nin internet sitesinde yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve ¢ikar catismasi
taahhiitname belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar. S6z konusu belgeler her yil Ocak
ayinda ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda yenilenerek TITCK ’ya en
gec bes is giinii icerisinde gonderilir.
6.16.  Etik kurul iiyesi herhangi bir ila¢ ya da tibbi cihaz firmasinin sahibi, hissedar1 ya da
calisan1 olamaz, olmasi durumunda ise etik kurul iiyeligi sonlandirilmalidir. Bu durum en geg
bes is giinii icerisinde TITCK ’ya bildirilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.17.  Etik kurul iiyeleri klinik arastirmalara iliskin giincel mevzuati takip etmelidir
6.18.  Etik kurul tiyelerinin klinik aragtirmalara iliskin egitim kayaitlar1 etik kurul arsivinde

tutulmalidir.
7. CIKAR CATISMASI
7.1. Cikar catismasi etik kurul iiyelerinin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra

etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina
ya da iligkide bulundugu kisi ya da kuruluglara saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili mali
ya da diger yiikiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar1 halidir.

7.2. Etik kurul tyelerinin alinacak kararla ilgili geliskiye diismesine yol agabilecek,
objektifligini bozabilecek veya herhangi bir kisi ya da kurulus lehine adil olmayan rekabete
dayali avantaj saglayabilecek durumlar, ¢ikar catismasi kapsaminda degerlendirilir.

7.3. Cikar ¢atismasina sebep olabilecek temel konular, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
etik kurul iiyesinin;

7.3.1. Degerlendirilen arastirmada koordinatdr, sorumlu arastirmaci, arastirmaci, yardimci
linik arastirma personeli, bagimsiz veri izleme komitesi {iyesi olarak veya bunlarin disinda
herhangi bir pozisyonda gorev almasi,

7.3.2. Destekleyici firmaya danigsmanlik yapmasi,

7.3.3. Degerlendirilen arastirma ile iliskisi bulunan herhangi bir kisi ile ikinci dereceye kadar
kan veya sihri hisimliginin olmast,

7.3.4. Bagimsiz karar almasina sebep olabilecek herhangi maddi veya manevi bir durumun
bulunmasidir.

7.4. Etik kurul toplantisina baslamadan once etik kurul baskani tarafindan toplantida
degerlendirilecek olan arastirmalarla ilgili olarak {iyelerin ¢ikar ¢atismasi sorgulanir.

7.5. Etik kurul iiyesi, arastirma ile ilgili ¢ikar ¢atigmasinin olmasi durumunda bu durumu
beyan etmekle miikelleftir. Bu beyan toplantida arastirma degerlendirilmeden 6nce sozlii olarak
veya etik kurul baskanina hitaben yazili olarak yapilabilir.

7.6. Etik kurul iiyesi tarafindan ¢ikar ¢atismasi oldugunun beyan edildigi durumlarda ilgili
iiye arastirmanin etik kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz ve etik kurul kararini
imzalayamaz. Etik kurulun gerekli gordiigli durumlarda ilgili iiyeden arastirmaya dair bilgi
talep edilebilir.

7.6.1. Cikar ¢atismasi beyan1 bulunan iiyenin etik kurul iiye yapisinda bulunmasi zorunlu
olan asil liyelerden biri olmas1 halinde, ayni niteliklere haiz yedek {iye ilgili toplantiya davet
edilir. S6z konusu arastirmanin etik kuruldaki tartigsmalarina ve oylamasina yedek tiye katilir.
7.6.2.  llgili arastirmaya iliskin olarak hem asil hem de yedek iiyenin cikar catismasi
beyaninin bulunmasi ve etik kurul iiyeleri arasinda ayni niteliklere haiz bagka tiye bulunmamasi
hélinde, soz konusu aragtirma YoOnetmelik hiikiimleri dogrultusunda farkli bir etik kurul
tarafindan degerlendirilir.

7.7. Etik kurul liyesinin karara imza atmasi ¢ikar ¢atigmasinin olmadigini gosterir.

7.8. Etik kurul sekreterinin de ¢ikar c¢atismasi hususunda hassas davranmasi
gerekmektedir.

7.9. Aragtirmalara iligkin danigman goriisii alindigi durumlarda, goriis alinmadan once

danismanin ¢ikar catigmasi sorgulanmalidir. Cikar catismasi beyan eden danigman yerine baska

danisman belirlenmelidir. Danismanlarm da, TITCK nin internet sitesinde yayimlanan gizlilik

s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesini imzalamasi zorunlu olup TITCK tarafindan talep

edilmesi durumunda sunulmak {izere arsivlenmelidir.

8. ETIK KURUL SEKRETARYASI

8.1. Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, bagvuru sahibinin bilgilendirilmesi,

belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve

benzeri gorevleri yiirlitmek iizere en az bir kisinin sadece bu gorevleri yerine getirmek iizere
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8.2. Etik kurul faaliyetlerinin yogunluguna gore etik kurul bagkani tarafindan birden fazla
etik kurul sekreterinin gorevlendirilmesi talep edilebilir.

8.3. Etik kurul sekreterleri {iniversitelerde rektoriin, egitim arastirma hastanelerinde
bashekimin, il saglik miidiirliiklerinde il saglk miidiiriiniin teklifi ve TITCK’mn onayiyla
atanir, onay tarihi itibari ile géreve baslar.

84. Etik kurullar 5.3’de belirtildigi sekilde yapilan basvuru ile faaliyetlerine bagladiktan
sonra, iiyelik ve sekreter degisikligi islemleri disindaki yazigmalarmi kendi sekretaryasi
araciligiyla ve etik kurul bagkani imzasi ile dogrudan TITCK ile veya destekleyici,
destekleyicinin yasal temsilcisi ya da sozlesmeli arastirma kurulusu ile yapar.

8.5. Etik kurul sekreterleri kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup TITCK nin internet sitesinde yayimladig1 gizlilik sozlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi
taahhiitnamesini imzalayarak gorevine baglar. Her y1l Ocak ayinda ve verilen beyanda herhangi
bir degisiklik olmas1 durumunda s6z konusu belgeler yenilenerek TITCK ’ya en geg bes is giinii
icerisinde gonderilir.

8.6. Etik kurul baskani tarafindan etik kurul sekreterine gorevleri anlatilmali, etik kurulla
ilgili yiiriitecegi tiim islere ve islemlere ait bilgilendirme yapilmalidir.
8.7. Etik kurul sekretarya alani arsiv, dosya kabul alani, toplanti salonu, sekretarya

hizmetlerinin yliriitlildiigii boliimlerden olusmalidir. Etik kurul arsiv alani sadece etik kurul
iiyeleri, etik kurul sekreteri ve ilgili mevzuatta belirtilen yetkili kisiler tarafindan erisimin
saglanacagi sekilde etik kurula tahsis edilmelidir, yetkisi olmayan kisilerin ulagimini
engelleyecek gerekli dnemler alinmasi gerekmekte olup yasanabilecek olumsuzluklara karsi
sorumluluk etik kurula aittir. Diger alanlar ise tercihen yalnizca etik kurula tahsis edilmelidir.
8.8. Etik kurul ¢aligmalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve
sair ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamlilig etik kurulun
bilinyesinde kuruldugu kurum tarafindan saglanir. Bu baglamda;

8.8.1.  ldari islemleri yerine getirmek icin sekretarya ve dosya kabul alan1 ve etik kurula ait
belgelerin gilivenli ve gizli bir sekilde saklanmasi i¢in arsiv alaninin,

8.8.2.  Etik kurul toplantilarinin gergeklestirilecegi uygun bir alan ve {iyelerin toplantilarda
iletisim kurmak i¢in ihtiya¢ duyduklar1 araglarin,

8.8.3. Bilgisayarlar, kirtasiye, telefonlar, fotokopi makineleri, par¢galama makinesi vb.
ekipmanlarin saglanmasi esastir.

8.9. Teknik ve idari sorumluluklarini yerine getirebilmesi i¢in etik kurul sekreteri disinda
yeterli sayida destek personelinin saglanmasi esastir.

8.10.  Etik kurula yapilan basvurulardan alinan bagvuru ticretleri etik kurulun biinyesinde
kuruldugu tniversite, egitim ve arastirma hastanesi veya il saglik miidiirliigii tarafindan
yonetilir. Tlgili miidiirliik veya saglik tesisi, alinan bagvuru iicretlerine bagh olarak etik kurul
iiyelerinin bagimsiz ve tarafsiz sekilde ¢alismalarini etkileyebilecek her tiirlii durumu 6nlemek
icin gerekli tedbirleri alir.

8.11.  Etik kurul sekretarya alaninda kullanilan bilgisayarlarda, basvurularin gizliligini
koruma amaciyla sifreleme islemleri yapilmali, gerekli onlemler alinmali ve virlis koruma
programlar1 kullanilmalidir.

8.12.  Etik kurul sekreteri, etik kurul sekretaryasina ait iletisim bilgilerinin, etik kurulun aylik
toplanti takviminin, giincel basvuru formlarinin ve gilincel basvuru iicretlerinin varsa etik
kurulun kendi internet sitesinde yoksa etik kurul sekretaryasinin bagli oldugu kurumun internet
sitesinde yayimlanmasini saglar.

9. ETIK KURULLARIN CALISMA USUL VE ESASLARI

9.1. Etik kurul, Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’ne, giincel Helsinki Bildirgesi’ne

uygun sekilde, iyi klinik uglgulamal_arl standartlari1 ve ilgili mevzuati takip etmelidir.
Bu befge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arastirmalarin mevzuatta belirtilen siirelerde, etik ve bilimsel yonden bagimsiz incelenmesi
amaciyla calisma yontemi esaslaria uymalidir.

9.2. Etik kurullar, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda hig¢bir organ, makam, merci veya kisi etik
kurullara emir ve talimat veremez.

9.3. Etik kurullar etik kurul calisma ydntem ve esaslarinin uygulanmasi bakimindan
TITCK ’ya kars1 sorumludur.

9.4. Klinik Arastirmalar Etik Kurulu,

9.4.1. Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 hakkinda Yonetmelik kapsamindaki
beseri tibbi iiriinlerin klinik arastirmalarini ve bilimsel ¢alismalari, 8/7/2022 tarihli ve 31890
saylli Resmi Gazete’de yayimmlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi
kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢aligmalari ve tibbi cihaz klinik arastirmalarini, 2/6/2021 tarih
ve 31499 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan In Vitro Tan1 Amaglh Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsamindaki, in vitro tanit amagli tibbi cihazlar ile yiriitiilen performans degerlendirme
caligmalar1 ve piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢alismalarini, beseri tibbi {riinler ile
yapilan gozlemsel caligmalari, 4/9/2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile Ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilen iiriinlerin
klinik aragtirmalar1 ile Kurum tarafindan talep edilmesi halinde klinik uygulamalari,

9.4.2. 3359 Sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu Ek 10 uncu maddesi geregince
geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iliskin aragtirmalar disindaki tedavi yontemlerine
iligkin calismalarin ve 6zel tibbi amacgh gidalarda kullanim amaci ile gida ve takviye edici
gidalarda saglik beyan1 kullanimina iliskin bilimsel ¢alismalari,

degerlendirir.

9.5. Klinik arastirmalar etik kurullart 9.4.1. ve 9.4.2. maddeleri kapsami disindaki
aragtirmalari ve ¢calismalar degerlendiremez.

9.6. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalar1 etik kurulu, sadece biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik ¢aligmalarini bilimsel ve etik yonden degerlendirir.
9.7. Etik kurul ilgili mevzuatin gerekliliklerine ve topluma uygun olarak hareket etme

sorumlulugunu tagimaktadir.
9.7.1.  Etik kurulun biinyesinde kuruldugu kurum tarafindan 9.2’de tanimlanan bagimsizlik
icin gerekli kosullar ve bu kosullarin devamliligi saglanmalidir.
9.8. Aragtirmalarin degerlendirilmesi ve yiiriitiilmesi siirecinin dogru, etik ilkelere ve ilgili
mevzuata uygun olmasini saglamak amaci ile etik kurullar TITCK ile yakin is birligi icerisinde
olmalidir.
9.9. Etik kurul faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi bir konuda tereddiit olusmasi
durumunda etik kurul sekretaryas1 araciligi ile TITCK ’ya yazili olarak veya e-posta araciligiyla
bagvuru yapilir.
9.10. Etik kurul tyeleri, etik kurul sekreteri ve davet edildi ise danigmanlar toplanti
konularinin gizliligine riayet etmelidir.
9.11.  Etik kurula bagkan, baskan yardimcisi ve bildirimden sorumlu tiye belirlenmesi etik
kurulun bagli bulundugu kurum yetkilileri tarafindan atama yoluyla yapilamaz. Uyeler, etik
kurulun TITCK’nin onayiyla kurulmasinin ardindan en ge¢ 12 is giinii iginde toplanarak
aralarindan gizli oyla baskan, baskan yardimcisi ve bildirimden sorumlu iiye seger. Secilen
kisilerin gdrevlerine baslamasi i¢in TITCK onay1 gerekmemektedir. Bununla birlikte segilen
kisilerin kayitlara alinmak iizere TITCK ’ya en ge¢ bes is giinii icerisinde bildirilmesi gerekir.
9.12.  Etik kurul bagkani, baskan yardimcisi veya bildirimlerden sorumlu {iyenin iiyeliginin
sona ermesi veya kisilerin tercihine gore belirtilen gorevleri yiiriitmek istememeleri durumunda
yapilan ilk toplantida bu gorevi yiiriitecek kisiler tekrar se¢im ile belirlenir. Se¢imin ardindan,
seie Deb o e RIS A T i dEP 415" SUACRTIRE devam, cdiliv. Ansakikaytigre
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almmak {izere secilen kisiler TITCK’ya en gec bes is giinii igerisinde bildirilir. Etik kurul
baskani, baskan yardimcisi veya bildirimlerden sorumlu iiyeleri segilmelerinin ardindan
gorevlerine baglarlar.
9.13.  Etik kurul, asil liye tam sayisinin iigte iki ¢ogunlugu ile toplanir Toplant1 yeter
cogunlugu asil iiyelerle saglanamadigi durumlarda yedek liyeler toplantiya davet edilerek
cogunluk saglanir.
9.13.1. Etik kurul liye sayisina bagh olarak toplanti ve karar yeter sayilarinin tam sayi
olmamasi durumunda, elde edilen kiisuratli saymin {iste tamamlanmasi ile bulunan tam say1
toplant1 ve karar yeter sayisi1 olarak kabul edilir. Ornegin on bir asil iiyesi bulunan etik kurul
icin toplanti yeter sayist sekizdir.
9.14. Toplantilar yiiz yiize, ¢evrim i¢i veya toplantiya uzaktan katilabilecek iiyelerin ¢evrim
ici, diger liyelerin ise yliz yiize olacak sekilde hibrit olarak gerceklestirilebilir.
9.14.1. Toplantilarin ¢evrimi¢i ve hibrit olarak gerceklestirilmesi durumunda gizlilik
saglanmasina yonelik gerekli tedbirler alinmalidir.
9.15.  Etik kurul sekreteri tarafindan toplanti tarihinden iki giin 6nce tiim etik kurul iiyeleri
ile iletisime gecilir ve toplantiya katilim durumlar1 sorgulanir.
9.16. Toplantiya katilim saglamayacak etik kurul {iyelerinin mazeretleri sorgulanir.
Toplantiya katilmayan {iyelerin durumlar1 kayit altina alinir.
9.17.  Basvurular i¢in bagvuru dokiimanlarin1 degerlendirmek ve bagvuru hakkinda diger etik
kurul tiyelerine dosyadaki bilgileri 6zetleyip sunmakla gorevli tercihen saglik meslek mensubu
iiyeler arasindan raportor segilir. Bagvurularin raportorler arasinda dengeli olarak dagitilmasina
dikkat edilmelidir. Raportér atanmis olmasi, diger etik kurul iiyelerinin bagvuruyu inceleme
yiikiimliiliiglinii ortadan kaldirmaz. Raportorler, etik kurul bagkani tarafindan etik kurul tiyeleri
arasindan belirlenir.
9.17.1. Raportor, toplantiya katilamadigr durumlarda goriistinii etik kurula yazili olarak
bildirebilir.
9.18.  Etik kurullar gerekli durumlarda ve ihtiya¢ durumunda konuyla ilgili daldan veya yan
daldan uzman kisilerin yazili goriislinii alir ve gerekli durumlarda bu kisileri danigman olarak
toplantiya davet edebilir.
9.19. Danigman goriisiinii etik kurula yazili olarak vermelidir. Etik kurul karar formunun
ilgili boliimiinde danismanin goriisii belirtilmedir. Danismanlardan alinan yazili gériis TITCK
tarafindan talep edilmesi durumunda gonderilmek {izere arsivlenmelidir.
9.20. Cocuklarda yapilacak klinik aragtirmalarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir
hekimin arastirmanin c¢ocuklar iizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan etik
kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu calismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligint almis hekim ya da dis hekiminin
goriisii alinir ve aragtirmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.
Ayrica bu aragtirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda ¢ocuklarin aragtirmaya devam etmelerini
etkileyebilecek protokol degisiklikleri de ilgili uzman tarafindan degerlendirilmelidir.
Degisiklige iliskin ilgili uzmanin miispet goriis olmadan etik kurul degisiklige onay veremez.
9.20.1. Yenidoganlarla (dogumdan sonraki ilk 28 giin) yapilacak klinik arastirmalarda
yenidogan uzmani bir hekimin arastirmanin yenidoganlar {izerinde yapilmasi hususunda
mispet goriisii olmalidir. Bu goriis ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani miispet goriisii olarak
degerlendirilir.
9.20.2. Arastirma konusu ile ilgili olarak ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 alaninda yan dal yapmis
uzman hekimin miispet goriisii ¢cocuk sagligi ve hastaliklart uzmani miispet goriisii olarak
degerlendirilir.
9.20.3. Etik kurul, asil ve yedek tiiyeleri arasinda ¢ocuk saglig1 ve hastaliklart uzmani yoksa
veya etik kurul iiyesi cocuk sag11g1 ve hastaliklar1 uzmaninin ilgili arastlrmada glkar catigmasi
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9.21.  Gerekli durumlarda dis hekimligi alaninda yapilan klinik arastirma basvurularinda
ilgili alanda uzman dis hekimi tarafindan arastirmanin bilimsel ve etik acidan uygunlugunun
degerlendirilmesi ve miispet goriisliniin alinmasi gerekir.

9.22.  Etik kurullar tarafindan aragtirmanin konusuna ve/veya risklerine gore, bunlarla sinirl
kalmamakla birlikte, asagida belirtilen konularda danmigsman  gorlisi  alinmasi
degerlendirilmelidir. TITCK arastirmanin konusuna gore etik kuruldan danisman goriisii
almasini talep edebilir.

9.22.1. Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde yiiriitiilen klinik arastirmalara ait
basvurularda ozellikle fetlis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis
bir hekimden,

9.22.2. Tibbi cihaz klinik arastirma basvurularinda {iniversitelerin miihendislik ve fen
bilimleri fakiiltelerinden mezun klinik arastirma amacli kullanilan tibbi cihaz ile ilgili tecriibeye
sahip kisilerden,

9.22.3. Arastirmaya ait istatiksel verilere iliskin biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi
veya tipta uzmanlik egitimi almig halk sagligi uzmani veya halk saglig1 alaninda doktorasini
yapmus kisilerden,

9.22.4. Arastirmanin etik acidan degerlendirmesi i¢in tip etigi veya deontoloji alaninda
doktora yapmis veya uzmanligini almis kisilerden.

9.23.  Etik kurullar gerekli goriilmesi durumunda sivil toplum kuruluslarindan da goriis
alabilir.

9.24.  Goriisii alinan kisilerin ilgili dosyay1 degerlendirmeye baslamadan énce TITCK nin
internet sitesinde yayimlanan gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesi belgesini
imzalamasi1 zorunludur. Danigman tarafindan imzalanan gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi
taahhiitnamesi etik kurul sekreteri tarafindan arsivlenir ve TITCK tarafindan talep edildigi
takdirde TITCK ’ya génderilir.

9.25. Danisman aragtirma ile ilgili alman kararda oy kullanamaz, karar formunu
imzalayamaz, toplantida goriisiilen diger konular i¢in toplantiya katilimi1 devam edemez.

9.26. Madde 9.20 ve 9.21°de belirtilen arastirmalar disindaki arastirmalar i¢in danisman
goriisii tavsiye niteliginde olmakla birlikte etik kurul tarafindan alinacak kararlarda dikkate
alinmalidir. Bununla birlikte madde 9.20 ve 9.21°de belirtilen arastirmalar i¢in etik kurulun
arastirmaya onay vermesi i¢in danigmanin miispet karar1 gereklidir. Ancak madde 9.19 ve
9.20’de belirtilen aragtirmalar i¢cin danigmanin miispet karari olsa bile etik kurul gerekli bilimsel
aciklamalarla birlikte aksi yonde karar verebilir.

9.27.  Etik kurulun caligma yontemlerini gozden gecirmek ve degerlendirmek i¢in iiyeler
zaman ayirmalidir. Etik kurul baskani tarafindan, iiyelerin kurulun verimini artirict goriis ve
onerileri alinmali ve degerlendirilmelidir.

9.28.  Etik kurul isleyisleri ve arastirma bagvurularinin incelenmesi gibi konularda gizlilige
riayet etmek kosulu ile diger etik kurullarla iletisim kurabilir ve goriis aligverisinde bulunabilir.
Bu iletisim, igleyis ve inceleme niteliginde benzerlik ve uyum saglanmasina katkida bulunur.
9.29. Biyoyararlanim/biyoesdegerlik caligmalar1 etik kurulu goriisiinii (onay/ret/eksiklik)
bagvuru tarihinden itibaren en fazla yedi is giinii igerisinde, klinik aragtirmalar etik kurulu ise
gorlisiinii (onay/ret/eksiklik) basvuru tarihinden itibaren en fazla on iki is gilinii igerisinde
basvuru sahibine bildirir.

9.30. TITCK tarafindan yapilan degerlendirme neticesinde istisnai durumdaki arastirma
oldugu kabul edilen arastirmalar ic¢in klinik arastirmalar etik kurulu goriisiinii
(onay/ret/eksiklik) basvuru tarihinden itibaren en fazla yedi is giinii i¢erisinde basvuru sahibine
bildirir.

9.31.  Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan {iriinler, hiicresel tedaviler veya
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arastirmalarda madde 9.28°de belirtilen on iki is gilinliik siireye ilave olarak otuz is giinliik bir
stire daha eklenebilir.

9.32.  Basvuruda yer alan tiim bilgi ve belgeler etik kurul tarafindan degerlendirilmeli ve etik
kurul goriisii (onay/ret/eksiklik) inceleme siiresi igerisinde bagvuru sahibine bildirilmelidir.
9.33.  Etik kurulun inceleme neticesinde eksiklik tespit etmesi durumunda talep edilen tiim
bilgi ve belgeler tek seferde bagvuru sahibine yazili olarak iletilmelidir. Talep edilen bilgi ve
belgeler basvuru sahibi tarafindan etik kurula en ge¢ otuz is giinii igerisinde sunulur. TITCK
tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek bilgi ve
belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin
gerekli aciklamanin etik kurula sunulmamasi durumunda bagvuru geri ¢ekilmis sayilarak iptal
edilir.

9.34.  Etik kurulun tekrar eksiklik tespit etmesi durumunda madde 9.32° de belirtilen siire¢
isletilir.

9.35. Bagvurulara iliskin degerlendirmeler, bagvurunun toplanti giindemine alinmasina
ragmen zaman yetersizligi nedeni ile degerlendirilememesi durumunda degerlendirme siiresini
gececek sekilde bir sonraki toplantiya birakilamaz. Bu durumlarda, mevzuattaki siirelere
uyacak sekilde takip eden giinlerde yeniden toplant1 diizenlenmelidir.

9.36.  Etik kurullarin;

. Ik kez degerlendirme yaptiklar1 ve ilgili mevzuat kapsaminda yer alan arastirmalar
icin verdikleri ret kararlarina iligkin karar 6rneklerini,

. Onay verdikleri beseri tibbi {iriinlerin gdzlemsel ¢alismalarina iligkin listeyi ve 6zet
protokolleri,

. TITCK’nin internet sitesinde yayimlanan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Faaliyet
Raporu/Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Etik Kurulu Faaliyet Raporu Ornegine uygun
faaliyet raporunu, iicer aylik donemler halinde TITCK ya iletmeleri gerekmektedir.

9.36.1. Bagvurularda TITCK’nin internet sitesinde yayimlanan uygun iist yazi ornegi
kullanilmalidir.

9.36.2. Gozlemsel ¢aligmalara iligkin listeler ve 6zet protokollerinin, faaliyet raporlarinin ve
karar orneklerinin iletilmesine iliskin bagvurular Ocak-Subat-Mart donemi i¢in Nisan ayinin,
Nisan-Mayis-Haziran dénemi i¢in Temmuz ayinin, Temmuz-Agustos-Eyliil donemi i¢in Ekim
ayimnin ve Ekim-Kasim-Aralik donemi i¢in bir sonraki yilin Ocak aymin ilk on bes giiniinde
TITCK ’ya iletilir. ilgili bagvurular1 iletmeyen etik kurullar hakkinda Y 6netmelik dogrultusunda
idari yaptirim uygulanir.

9.36.3. TITCK gerekli durumlarda etik kurullardan degerlendirme yaptiklar1 arastirmalara
iliskin onay kararlariin 6rneklerini talep edebilir.

10. ETiK KURULLARIN GOREV VE YETKILERI

Etik Kurulun arastirma basvurusu onay siirecindeki gorev ve yetkileri sunlardir;

10.1.  Oncelikli olarak etik kurul tarafindan arastirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonden

uygunlugu degerlendirilir. Bu degerlendirme ilgili mevzuat dogrultusunda yapilmalidir.

10.1.1. Arastirma ancak gecerli bilimsel yontemlere dayamiyorsa etik agidan kabul

edilebilirdir. Bilimsel olarak gegerli olmayan bir arastirma, goniilliilere veya topluma higbir

fayda olasiligr bulunmaksizin goniilliiyli zarar gérme riskine maruz birakir. Bununla birlikte

bilimsel olarak gecerli aragtirma toplumun etik ilkelerine ters diisebilir. Bu nedenle etik kurul

arastirmay1 her yonii ile degerlendirilmelidir

10.2.  Etik kurul, bu degerlendirme sirasinda goriis olustururken asgari olarak sunlar1 goz

ontinde bulundurmalidir:

10.2.1. Arastirmanin fayda-risk degerlendirmesine iligkin plan/raporunun degerlendirilmesi

ve bu dogrultuda arastirmanin yapilmasinin uygunlugunu,

10.2.1.1.Etik ac¢idan kabul gdillebilir blir a}(rastll(rmac_}a, pcl)tansiyel zararlar ve potansiyel zararin
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belirlenmis ve bu dogrultuda riskin en aza indirilmesi planlanmistir. Riskler ¢alismanin
potansiyel faydalarina goére makul olmalidir. Risklerin dogasi, yapilacak arastirmanin tiirline
bagli olarak degisebilir. Etik kurul {iyeleri, risklerin farkli boyutlarda (6rnegin fiziksel, sosyal,
finansal veya psikolojik) ortaya ¢ikabileceginin farkinda olmalidir ve her agidan degerlendirme
yapmalidir.

10.2.1.2.Klinik arasgtirmanin goniillii i¢in saglayacagi yararlarin beklenen risklere gore daha
fazla olmas1 durumu 6ngoriiliiyorsa arastirma baslatilabilir ve devam ettirilebilir.

10.2.2. Gegerli ise pediatrik arastirma plan dogrultusunda pediatrik grupta arastirmanin
yiiriitiilmesinin uygunlugunu,

10.2.3. Arastirmanin Ulkemizde ve uluslararast diizeyde kabul edilen etik ilkelere
uygunlugunu,

10.2.4. Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

10.2.5. Arastirma tasariminin ve arastirmada kullanilacak yontemlerin bilimsel gegerliligini,
10.2.6. insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan digt
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

10.2.7. insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak ag¢isindan arastirmanin insan
iizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan lizerinde de yapilmasini
gerekli kilmas1 hususunu,

10.2.8. lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen klinik arastirmanin yiiriitiilmesi i¢in
gerekli temel belgeleri ve belgelerin uygunlugunu/yeterliligini,

10.2.9. Arastirmaci brosiirliniin igerigini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,
10.2.10. Arastirma iiriinii dosyasinin yeterliligini,

10.2.11. Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, géniillii olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen yontemin uygunlugunu/yeterliligini,

10.2.12. Kisithilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisiler ve bunun gibi etkilenebilir kisiler {izerinde yapilacak arastirmalara ait gerek¢enin
yeterliligini,

10.2.13. Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmact ya da
destekleyicinin sorumlulugu kapsaminda alinan 6nlemlerin yeterliligini,

10.2.14. Aragtirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya Olim durumundaki sigorta ve
tazminat kosullarinin uygunlugunu/yeterliligini,

10.2.15. Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin kosullarin uygunlugunu,

10.2.16. Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin ve aragtirma merkezinin uygunlugu,
10.2.16.1. Arastirmada gorev alan arastirma ekibi arastirmanin uygun sekilde yiriitiilmesi
sorumlulugunu iistlenebilecek egitim, 6gretim ve deneyime sahip olmali, gegerli diizenleyici
gerekliliklerde belirtilen tiim nitelikleri karsilamali ve bu tiir kanitlar1 sunmalidir.

10.2.16.2. Arastirma ekibinde c¢ikar c¢atismasina neden olabilecek her tiirli kosul
degerlendirilmelidir.

10.2.17. Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin aragtirma sirasinda ortaya ¢ikan etik sorulara
yanit verebilirligi,

10.2.18. Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlar ile 6rneklem biiyiikliigiiniin uygunlugunu,

10.2.19. Istatistiksel analizin uygunlugu, arastirma giiciiniin yeterliligi ve goniilliiler igin
beklenen faydalar karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olmasini,
10.2.20. Arastirmanin tibbi izlenebilirliginin yeterliligini,

10.2.21. Goniilliillere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken

yazili ve s0zlii bilginin yeterli, tam ve anlagilabilir olmasini.
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10.2.22. Goniillillere ait kisisel bilgilerin gizliligini ve korunmasmi saglamaya yonelik
onlemlerin yeterliligini,

10.2.23. Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demelerin degerlendirilmesi,

10.2.23.1. Goniillillere yapilan 6demenin hem tutarin1 hem de yontemini incelemeli ve

gontlliler izerinde zorlama veya tesvik yaratmayacagindan emin olmalidir. Goniilliiye yapilan
O0demeler orantili olmali ve géniilliinlin arastirmay1 tamamlamasina bagli olmamalidir.
10.2.23.2. Goniilliilere yapilan 6deme yontemleri, tutarlar1 ve plan1 da dahil olmak iizere
gontllilere yapilan 6demeye iligskin bilgilerin yazili bilgilendirilmis géniillii olur formunda ve
goniilliilere saglanacak diger yazili belgelerde yer almasini saglamalidir. Odemenin dagitilma
sekli belirtilmelidir.

10.2.24. Hassas ve etkilenebilir popiilasyonlarin dahil edilecegi arastirmalarda, bu
popiilasyonun dahil edilme gerekgesini ve gerekcesinin yeterliligini,

10.2.25. Etik kurulun sorumluluklarint yerine getirmek icin ihtiya¢ duyabilecegi diger
belgeleri,

10.2.26. izleme ve yoklama ydnteminin ve sikliginin uygunlugunu/yeterliligini.

10.3.  Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Bagvurularina iliskin Kilavuz dogrultusunda
aragtirma bagvurusu ekinde yer alan belgelerin uygunlugu ve eksiksiz oldugu dogrulanmalidir.
10.4.  Etik kurul tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda bilgilendirilmis goniillii olur
formunda ek bilgilerin verilmesinin goniilliilerin haklarimin, giivenliginin ve refahinin
korunmasina anlamli katkida bulunacagi yoniinde kanaat olusmasi durumunda bu ek bilgilerin
eklenmesini talep edebilir.

10.5.  Yapilan degerlendirme sonucunda etik kurul;

10.5.1. Basvuruya onerildigi sekilde onay verebilir.

10.5.2. Gerekgesiyle birlikte bagvuruya iliskin bilgi, belge ve aksiyon talep edebilir. Bu
durumda tiim talepler tek seferde bagvuru sahibine bildirilir.

10.5.3. Bagvuruyu gerekgesiyle birlikte reddedebilir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak
tizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir
veya karara gerekgeli olarak 30 is giinii i¢cinde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine
getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde etik kurul
arastirmay1 yeniden reddedebilir.

10.5.4. Etik Kurulun aragtirmanin yiiriitiilmesi esnasindaki gérev ve yetkileri sunlardir;
10.5.5. Etik kurul, arastirmalarin yiiriitilmesi esnasinda yapilan degisiklik/bilgilendirme
bagvurular1 ile bildirimleri bilimsel ve etik yonden 10.2°de belirtilen asgari hususlar
dogrultusunda degerlendirir ve goriisiinii bildirir.

10.5.6. Yapilan degerlendirme sonucunda;

10.5.7. Degisikliklerin onerildigi sekilde uygulanmasini uygun bulabilir,

10.5.8. Gerekgesiyle birlikte bagvuruya iliskin bilgi, belge ve aksiyon talep edebilir. Bu
durumda tiim talepler tek seferde bagvuru sahibine bildirilir.

10.5.9. Degisikliklerin 6nerildigi sekilde uygulanmasini gerekgesiyle birlikte reddedebilir.
10.6.  Etik kurul, yaptig1 bu degerlendirmeler ve arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya
c¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya verdigi onay1 gézden gecirmelidir.
10.7.  Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya goniilliilerin
giivenligi, esenligi ve sagliginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda etik kurul, gerekli
onlemlerin alinmasini destekleyiciden talep edebilir.

10.8.  Etik kurul onay verdigi herhangi bir klinik aragtirmayi, 6énceden haber vererek veya
haber vermeden yerinde izleyebilir. Ayrica TITCK, etik kuruldan bir klinik arastirmay1 yerinde
izlemesini isteyebilir. Etik kurul izleme raporunu TITCK’ya en ge¢ 12 is giinii igerisinde
gonderir. Bu raporlar TITCK tarafindan degerlendirilir.
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10.9. Yerinde izleme etik kurul baskani veya etik kurul bagskaninin gérevlendirdigi tiyeler
tarafindan gerceklestirilir. Bu izleme, c¢alismanin protokol dogrultusunda yiiriitiildiigliniin,
gontllilere ait dokiimanlarin uygun alindigmmin ve arsivlendiginin, veri girisinin dogru
yapildiginin ve verilerin saklanmasia iliskin gerekli onlemlerin alindiginin dogrulanmasi
amaci ile gerceklestirilir. izleme sonucunda elde edilen bulgular dogrultusunda TITCK’dan
merkezin denetlenmesini talep edebilir.

10.10. Yiiriiyen arastirmaya iliskin degerlendirme Ydnetmelik geregince yilda en az bir kere
etik kurula sunulmasi gereken ilerleme raporu iizerinden yapilir. Etik kurul gerekli gordiigi
durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

10.11. Etik kurul uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarla ilgili, gerekgesi ile birlikte
degisiklik yapilmasini, arastirmanin durdurulmasmi veya sonlandirilmasmni TITCK’dan
isteyebilir.

Etik Kurulun arastirmanin sonlanmasi asamasinda gorev ve yetkileri sunlardir;

10.12. Arastirmanin erken sonlandirilmasi veya tamamlanmasinin ardindan yapilacak
sonlanim bildirimi etik kurul tarafindan degerlendirilir.

10.13. Arastirmanin erken sonlandirilmast durumunda, etik kurul arastirmanin sonlandirilma
nedenleri ile aragtirmaya alinmis olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri
degerlendirir.

10.14. Arastirma sonug¢ raporunun Ozeti ve bu Ozetin goniilliilerin anlayabilecegi sekilde
olusturulmus haline iliskin yapilacak bildirim etik kurul tarafindan degerlendirilir.

10.15. Etik kurul, Helsinki Bildirgesinin 34 iincii maddesi dogrultusunda tiim goniilliilerin
arastirma sirasinda yararli oldugu saptanan miidahalelere arastirma sonrasinda da
erigilebilirligini degerlendirir.

11. ETIK KURUL BASKANI, BASKAN YARDIMCISI, BILDIRIMDEN
SORUMLU UYE VE SEKRETER iLE ASGARI OLARAK BULUNMASI GEREKEN
UYELERIN GOREV VE SORUMLULUKLARI:

11.1.  Etik kurul bagkani uzmanligini tamamlamis saglik meslek mensuplar1 arasindan
secilmelidir. Etik kurul bagkanimnin daha once etik kurul liyeligi yapmis olmasi tercih sebebi
olmalidir.

11.2.  Etik kurul baskani gorevlerinin bir kismini etik kurul baskan yardimcisina
devredebilir.

11.3.  Etik kurul baskaninin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

11.3.1. Etik kurul faaliyetlerinin mevzuat gerekliliklerine ve standart calisma yontem
esaslarina uygun olarak yiriitiilmesini saglamak,

11.3.2. Etik kurul toplantilarin1 yonetmek,

11.3.3. Etik kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,

11.3.4. Etik kurulun etkin ve diizenli bir sekilde ¢caligmasini saglamak,

11.3.5. Etik kurulun kurum i¢i ve kurum disindaki temsilini saglamak,

11.3.6. TITCK ve kuruma yapilmas: gereken bildirimlerin; TITCK ve kurum ile yapilacak
yazigmalarin takibini saglamak,

11.3.7. Etik kurul iiyelerinin gorev ve egitim gecerlilik siirelerinin etik kurul sekreteri
tarafindan takibinin yapilmasini ve gerekli durumlarda bildirimini saglamak,

11.3.8. Etik kurul sekretaryas1 islemlerinin takibini ve diizenini saglamak,

11.3.9. Etik kurulun yonetim ve isleyisine iliskin diger gorevleri yerine getirmek,

11.3.10. Etik kurul faaliyetlerini koordine etmek ve yonlendirmek,

11.3.11. Etik kurul ve etik kurul sekretarya mekanina ait ihtiyaglari belirleyerek kurumdan talep
etmek,

11.3.12. Etik kurul iiye degisiklik taleplerini TITCK ’ya bildirmek,
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11.3.13. Toplantilarin zamaninda yapilmasimi ve degerlendirme sonuglarinin zamaninda
bagvuru sahibine iletilmesini saglamak,

11.3.14. Etik kurul tiyeleri ve sekreterlerinin gorevlerine iliskin egitim faaliyetlerini belirlemek,
takip etmek ve katilimlarini tesvik etmek,

11.3.15. Uye degisikligi disinda TITCK *ya yapilacak tiim bildirim ve yazismalar1 imzalamak,
11.3.16. Bagvurularin gereken siirede raportdrlere iletilmesini saglamak,

11.3.17. Etik kurul kararlarinda gerekli durumlarda yapilan diizeltmeleri imzalamak,

11.3.18. Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda, bildirimlerden sorumlu
iiye ile birlikte karar1 imzalamak,

11.3.19. Toplant1 tarihlerini ve programini onaylamak,

11.3.20. Klinik arastirmalarla ilgili yasal diizenlemeleri takip etmek,

11.3.21. Bagvurularin degerlendirilmesi sirasinda her bir etik kurul {iyesinin goriisiinii rahat
sekilde aciklamasini saglayacak tedbirleri almak. Arastirma bagvurularina iliskin yapilan
tartigmalar i¢in yeterli ve bununla birlikte verimli siire ayrilmasini saglamak,

11.3.22. Kendisinin ve baskan yardimcisinin toplantiya katilamadigi durumlarda yerine vekalet
edecek iiyeyi belirlemek.

11.4. Etik kurul baskan yardimcisinin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

11.4.1. Etik kurul bagkaninin olmadigi durumlarda etik kurul bagkanina vekalet etmek,
11.4.2. Etik kurul bagkanina toplantilarin yénetimi konusunda yardim etmek,

11.4.3. Etik kurul bagkaninin devrettigi gorevleri yerine getirmek.

11.5. Bildirimlerden sorumlu iiyenin gorev ve sorumluklar: sunlardir:

11.5.1. Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlara iliskin yapilan bagvurulari
degerlendirmek.

11.5.2. Bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlara iliskin yapilan basvurulara ait kararlari
imzalamak.

11.6. Farmakolog iiyenin asgari gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

11.6.1. Arastirma protokol tasariminin uygunlugunu degerlendirmek,

11.6.2. Arastirmaci broslirii ve arastirma iriinii dosyasinda yer alan preklinik ve klinik
verilerin bilimsel ve etik agidan yeterliligi ile uygunlugunu degerlendirmek.

11.7. Temel, Cerrahi ve Dahili Bilimlerden iiyenin asgari gorev ve sorumluluklar:
sunlardir:

11.7.1. Arastirma protokoliinde, kendi uzmanlik alanlari ile ilgili boliimleri bilimsel ve etik
acidan degerlendirmek.

11.8. Hukukcu iiyenin asgari gorev ve sorumluluklari sunlardir:

11.8.1. Bagvurunun ve igeriginin ilgili uluslararast ve ulusal mevzuat hiikiimlerine
uygunlugunu degerlendirmek,

11.8.2. Goniilliilerin fiziksel ve zihinsel biitiinliigl, gizliligine iligkin ve 6698 sayili Kanun
uyarinca ilgili verilerinin korunmasina yonelik bagvurudaki diizenlemeleri degerlendirmek.
11.9. Saghk meslek mensubu olmayan iiyenin asgari gorev ve sorumluluklar:
sunlardir:

11.9.1. Degerlendirilen arastirmaya iliskin goniilliillerde veya toplumda olusabilecek olasi
kaygilar dile getirmek,

11.9.2. Degerlendirilen arastirmaya iliskin goniilliilerin veya toplumun algisini yansitacak
sekilde goriis bildirmek,

11.9.3. Bilgilendirilmis goniillii olur formunu gbézden gegirerek goniilliiler tarafindan
anlasilabilirligine iliskin degerlendirme yapmak.

11.10. Etik kurul sekreterinin gorev ve sorumluluklari sunlardir:

11.10.1. Etik kurullara yapilan basvurularin, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken

belgeler acisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigini1 degerlendirmek,
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11.10.2. Usuliine uygun yapilmayan basvurulari ii¢ is giinii igerisinde basvuru sahibine iade
etmek,

11.10.3. Bagvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler agisindan eksiksiz olan
bagvurular1 toplant1 giindemine almak,

11.10.4. Toplant1 giindemini hazirlamak ve etik kurul baskanina onaylatmak,

11.10.5. Toplant1 giindemini ve giindeme dahil edilen basvuru dosyalarini etik kurul iiyelerine
iletmek,

11.10.6. Uger aylik dénemlerde planl yapilacak toplant tarihlerini mevzuatta belirtilen siireleri
gozeterek belirlemek,

11.10.7. Gerekli durumlarda bagvurunun belirlenen siirelerde cevaplanmasini saglamak amaci
ile planl toplantilar disinda toplant1 tarihi belirlemek,

11.10.8. Etik kurul tiyelerini toplantiya davet etmek,

11.10.9. Etik kurul toplantis1 6ncesinde karar formlarini hazirlamak, etik kurul toplantilarina
katilarak toplantida alinan kararlar1 forma islemek, karar formunda belirtilen bilgileri kontrol
etmek,

11.10.10. Gerekli durumlarda etik kurul karar 6rneklerine asl gibidir onay1 vermek,

11.10.11. Gerekli durumlarda bagvuru sahibini ve/veya sorumlu arastirmaciyr etik kurul
toplantilarina davet etmek icin ilgili kisi ile iletisime gegmek,

11.10.12. Etik kurul karar formunda imzalarin, katilim durumlarinin ve ilgili béliimlerin uygun
ve eksiksiz olarak doldurulmasini saglamak,

11.10.13. Toplantilar i¢in gerekli ortami hazirlamak (Toplant1 odasini hazirlamak, toplanti
linkini almak ve iletmek vb.),

11.10.14. TITCK ’ya iiye degisikligi basvurular1 ve bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlara
iligkin yapilan basvurular1 da dahil olmak iizere tiim bagvuru dosyalarini hazirlamak, uygun
sekilde imzalanmasini saglamak, basvuru cevaplarini takip etmek,

11.10.15. Etik kurul tiyelerinin gorev siirelerini ve egitim gecerlilik siirelerinin takibini yapmak
ve bildirim bagvurularmi hazirlamak,

11.10.16. Etik kurula yapilan basvurulart ve etik kurula ait tiim dokiimanlari, yazigmalari
uygun sekilde kayit altina alarak arsiviemek,

11.10.17. Faaliyet raporlarin1 hazirlamak,

11.10.18. Mevzuatta belirtilen siirelerin takibini saglamak,

11.10.19. TITCK’ya ait internet sayfasinda yayimlanan, klinik arastirmalarla ilgili giincel
mevzuat1 ve duyurulari takip ederek etik kurul baskanini bilgilendirmek.

12. ETIK KURULA YAPILACAK BASVURU VE BASVURUNUN ISLEME
ALINMA YONTEMI

12.1.  Klinik arastirma etik kurullarinda basvuru dosyalari, toplantidan en fazla bes is giinti;
biyoyararlanim/biyoesdegerlik etik kurullarinda toplantidan en fazla ii¢ is giinii 6ncesine kadar
kabul edilir.

12.2.  Usuliine uygun olarak yapilmis tiim bagvurular kabul edilir ve kayit numarasi verilir.
Bu bagsvurular etik kurul sekretaryasi tarafindan 6n inceleme yapilmak {izere isleme alinir.
12.3. Etik kurul sekreteri 6n incelemede Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma
Bagvurularma iliskin Kilavuz dogrultusunda basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken
belgeler agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigin1 degerlendirir.

12.4.  Bagvuru dosyasinin etik kurula ulasmasindan itibaren {i¢ is giinii icerisinde gerekli 6n
inceleme yapilir. Bagvuru sahibine {i¢ is giinii igerisinde iade edilmeyen dosyalar kabul edilmis
sayilir.

12.5.  Isleme alman basvurular basvuru tarihine gore toplant1 giindemine dahil edilir. Isleme
alinan bagvurularin kayit numarasi ve tarihi, varsa arastirma etik kurul kodu ve toplanti tarihi

basvuru sahibine e-posta ile bildirilir.
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12.6. On incelemede eksiklik tespit edilmesi durumunda belirtilen siire igerisinde
eksikliklerin tamamlanmasi1 veya basvuru dosyasinin iade edilmesi i¢in bagvuru sahibi ile
iletisime gegilir.

12.7.  Bagvuru sayisinin fazla olmasi nedeni ile toplanti glindemine alinamayan bagvurular
bir sonraki toplant1 giindemine dahil edilir. Planli toplanti tarihinin ilgili bagvurular i¢in
degerlendirme siiresini gegmesi durumunda planli toplantilar diginda yeni bir toplant1 planlanir.
12.8. Toplant1 tarihleri resmi tatil giinleri géz Oniline alinarak, mevzuatta belirtilen
degerlendirme siiresini gegmeyecek sekilde planlanmalidir.

12.9.  Etik kurula yapilacak basvurularda etik kurulun talep etmesi durumunda, TITCK ’nin
belirledigi ve internet sayfasinda yayinladigi basvuru licretlerini gegmeyecek sekilde etik
kurulun biinyesinde kuruldugu kurumun gosterdigi adrese bagvuru ticreti yatirilir. Etik kurullar
TITCK’nin belirledigi ve internet sayfasinda yayimladigi basvuru iicretlerinin disinda iicret
talep edemez. Uzmanlik tezleri veya akademik amaglh arastirmalar i¢in bagvuru iicreti talep
edilmez.

12.9.1. Alnan icretler etik kurulun biinyesinde kuruldugu tiniversite, egitim ve arastirma
hastanesi veya il saglik miidiirliigii tarafindan yonetilir. ilgili miidiirliik veya saglik tesisi, alinan
basvuru licretlerine bagl olarak etik kurul {iyelerinin bagimsiz ve tarafsiz sekilde ¢caligmalarini
etkileyebilecek her tiirlii durumu 6nlemek i¢in gerekli tedbirleri alir.

12.10. Bagvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve etik
kurul sekretaryasi tim yazigmalarini bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ile ylriitiir.

12.11. Etik kurullar arastirmaya ait basvurularin alinmasi ve basvuru sahipleri ile
yazigsmalarin ~ gerceklestirilmesi amaciyla elektronik  sistemler kurabilir, bagvuru
dokiimanlarinin elektronik olarak gonderilmesini talep edebilir. Bagvuru dosyasinda yer alan
dokiimanlarin asillarinin talep edilmesi durumunda etik kurula gonderilmek iizere basvuru
sahibi tarafindan saklanmasini isteyebilir.

12.12. Koordinator merkez degisikligi, etik kurulun faaliyetinin gegici olarak durdurulmasi
veya etik kurulun kurulmasi i¢in TITCK tarafindan verilen onayin iptal edilmesi ve benzeri
durumlarda arastirmalar icin etik kurul degisikligine gidilir. Yeni etik kurul ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda belirlenir. Etik kurul degisikliklerinde:

12.12.1. Arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir. Yonetmelik kapsaminda
kurulan etik kurullarca verilmis kararlar gecerliligini korumakta olup etik kurulun degismesi
durumunda yeniden arastirma onayi igin etik kurul karar1 alinmasi gerekmemektedir.

12.12.2. Yeni etik kurul, arastirmaya iliskin bilgi sahibi olunmasi adina arastirmaya ait daha
once degerlendirilen belgeler ve etik kurul kararlarini isteme hakkina sahiptir.

12.12.3. Etik kurullarin verdigi kararlar i¢in hukuki, idari ve etik olarak sorumluluk devamlilik
arz eder. Etik kurulun degismesi bu durumu etkilemez.

12.13. Faaliyeti gegici olarak durdurulan etik kurulun, TITCK onay1 ile yeniden faaliyete
baslamas1 veya koordinatdér merkezin bulundugu yerde TITCK onay: ile bir etik kurul
kurulmas1 halinde, bagvurular Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak koordinatér merkez
bilinyesinde faaliyet gdsteren etik kurula yapilir. Bu durumda da Madde 12.12°de belirtilen
gereklilikler esas alinir.

13. INCELEME YONTEMI

13.1.  Etik kurul dncelikle, arastirma bagvurusunun yasal diizenlemeler dogrultusunda yetki
alaninda oldugunu dogrulamalidir.

13.2.  Etik kurul {iyeleri bagvurulari incelerken aragtirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonlerini
degerlendirmeli, toplumun endiselerini géz Oniinde bulundurmali, gonilliilerin haklarini,
giivenligini ve esenligini korumalidir. Hassas popiilasyonlarla yiiriitiilen arastirmalara 6zel

dikkat gostermelidir.
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13.3.  Etik kurul iiyeleri bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda klinik arastirmalarla ilgili
ulusal ve uluslararas1 diizenlemeleri ve TITCK tarafindan yayimlanan Kilavuzlari géz éniinde
bulundurmalidir. Mevzuatta belirtilen bagvuru dosyasinda bulunmasi gereken belgeler disinda
alinacak karari etkileyebilecek dokiimanlar basvuru sahibinden talep edilebilir.
13.4.  Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina
iliskin standartlar1 ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine iligkin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.
13.5.  Etik kurulun diizenli sekilde programlanmis ve etik kurul sekreteri tarafindan iicer
aylik donemlerde ilan edilen toplant1 tarihlerine uygun olarak toplant1 yapmasi gerekmektedir.
Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu igin iki toplanti arasinda 12 is gilinlinde fazla ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalar1 etik kurulu igin iki toplanti arasinda yedi is
giiniinden fazla siire olmayacak sekilde toplant1 tarihleri planlanir. incelenecek basvuru
olmamas1 durumunda ise toplantilar iptal edilir. Iptal edilen toplantiya dair etik kurul sekreteri
tarafindan gerekceli tutanak tutulur.
13.6.  Toplant1 ertelenirse, giindemde yer alan basvurularin mevzuatta belirtilen siirede
degerlendirilmesi i¢in yeni toplant: tarihi belirlenir.
13.7.  Etik kurullar bir ay onceden ilan etmek kosuluyla, yil igerisinde farkli donemlerde
olmak iizere en fazla iki kez, 15 giinliik veya daha az bir donemi tatil ilan edebilir. Tatil ilan
edilen siire boyunca giivenlik bildirimleri hari¢ bagvuru dosyasi kabul edilmez.
13.8.  Klinik arastirma etik kurullarinda basvuru dosyalari, toplantidan en az bes is giinti;
biyoyararlanim/biyoesdegerlik etik kurullarinda toplantidan en az ii¢ is giinii 6ncesinde etik
kurul iiyelerine iletilir.
13.9.  Yedek tiyeler toplant1 yeter sayisinin saglanamadigi durumlarda katildiklar1 veya ayni
niteliklere haiz zorunlu tliye yerine katildiklar1 toplantilar disinda, etik kurulda yapilan
degerlendirmelere iliskin bilgi sahip olmak amaciyla, diger toplantilara da katilim
saglayabilirler. Yapilan degerlendirmenin kendi uzmanlik alani ile ilgili olmas1 ve diger etik
kurul tiyelerinin talep etmesi durumunda goriis verebilir ancak alinan karara katilmaz ve karari
imzalamaz.
13.10. Gerektiginde bilgi almak amaciyla basvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci etik kurul
toplantisina davet edilir. Yiiz ylize yapilan toplantilarda, basvuru sahibi veya sorumlu
arastirmacinin toplantiya katilamayacagi durumlarda telefon, tele-konferans veya video-
konferans gibi yollarla iletisim alternatifi sunulabilir.
13.11.  Etik kurul toplantisi, etik kurul bagskani ya da baskan yardimcisi tarafindan yonetilir.
Bagkan ve baskan yardimcisinin etik kurul toplantisina katilamadigr durumlarda etik kurul
baskaninin vekalet biraktigi liye toplantiyr yonetebilir.
13.12. Mevsimsel arastirmalarin (alerjen iiriinlerle yiiriitiillen klinik arastirmalar vb.), erken
faz klinik arastirmalarin, yetim ilaglar ve nadir hastaliklarla ilgili yapilacak arastirmalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.
14. KARAR VERME ve KARARIN iLETILMESINE ILISKIN YONTEM
14.1.  Etik kurul iiye yapisinda bulunmasi zorunlu olan iiyeler her etik kurul toplantisinda
yer almalidir ve tiim arastirmalara goriis bildirmelidir. Zorunlu asil iiyenin katilim
saglayamadigr durumlarda ayni niteliklere haiz yedek iiye toplantiya davet edilmeli ve
aragtirmaya iliskin goriis bildirmelidir.
14.2.  Etik kurul iyeleri incelenen basvuru ile ilgili degerlendirmelerini, ¢ikar ¢atigmasi
bulunan tiyelerin ve 3. sahislarin toplantidan ayrilmasinin ardindan yapmalidir.
14.3.  Etik kurul toplantilar1 sirasinda iiyeler, incelenmekte olan arastirma ile ilgili tiim
endiseleri ve goriisleri ortaya ¢ikarmak i¢in tartigmalara katilmalidir. Tartigmalar sirasinda tiim
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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iiyeler beyan edilen goriislere saygili olmali ve gesitli fikirlerin séylenmesine izin vermelidir.

Bagkan saygil1 ve kapsayici bir tislup gelistirmelidir.

14.4.  Tartismalar icin yeterli zaman ayrilmalidir.

14.5.  Kararlar tartisma boyunca hazir bulunan iiyelerin oylariyla alinir. Oylama ile alinan

kararlarda asil iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verilir. Tiim etik kurul iiyelerinin

karar1 desteklemesini gerektirmez, ancak tiim tiiyelerin karari en azindan kabul edilebilir

bulmasi1 ve higbir liyenin kararin kabul edilemez oldugunu diisiinmemesi gerekir.

14.6.  Yalnizca aragtirmanin incelenmesine ve tartigmasma katilan {iyeler oy vermeli,

goriislerini belirtmeli ve/veya tavsiyelerde bulunmalidir.

14.7.  Etik kurul sekreteri karar alma siirecinde toplantida yer alir ve kararlar1 forma isler.

14.8.  Bagvuruya iliskin karara varildiktan sonra etik kurul {iyeleri, etik kurul karar formunu

toplant1 sonunda imzalar. Varsa, kararla ayn1 goriiste olmayan iiyeler karsi olduklar: hususlari

toplant1 sirasinda belirterek etik kurul karari imzalamaz. Bu iiyeler, gerekgelerini de icerecek

sekilde kars1 oldugu goriislerini bir tutanak ile belirtirler. Etik kurul kararmin eksiklik veya ret

yoniinde olmas1 durumunda, karar gerekgesi ile birlikte acikca belirtilmelidir.

14.9.  Etik kurul, karara zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir. Bu tavsiyenin basvuru

sahibi tarafindan uygulanmamasi, verilen arastirma onayini etkilemez.

14.10. 1lgili mevzuata goére bilgilendirme/bildirimin yeterli oldugu durumlarla ilgili

degerlendirme bilgilendirmelerden sorumlu iiye ve etik kurul bagkaninin imzasi ile karara

baglanir.

14.11. Etik kurul karan {ist yazi ile ilgili mevzuatta belirtilen stireleri gegmeyecek sekilde

basvuru sahibine etik kurul sekreteri tarafindan iletilmelidir. Karar tarihini takip eden iki is

giinii i¢erisinde kararin ¢iktigina dair bagvuru sahibine e-posta ile bilgi verilir.

14.12. Etik kurul karar formunun TITCK’nin internet sitesinde yayimlanan formata uygun

olmas1 ve formun ilgili alanlarinin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

14.13. Etik kurul karar formunda, degerlendirilen tim dokiimanlarin versiyon ve tarihleri;

arastirma biit¢cesinin imza tarihi; sigorta belgelerinin tanzim tarihi, polige numarasi ve kapsadigi

tarih araligi agikca belirtilmeli ve merkez ekleme/gikarma, goniilli sayist degisikligi,

koordinatdr degisikligi gibi basvurularin degerlendirildigine iliskin net ifadeler yer almalidir.

14.14. Etik kurul karar formunun ash gibidir onayr etik kurul bagkani veya etik kurul

sekretaryasi tarafindan asli gibidir kasesi, ad-soyad, imza ve tarih atilarak yapilmalidir.

14.15. Etik kurul karar formlarinda yapilacak maddi hata diizeltmelerinin etik kurul baskan1

tarafindan ad-soyad, imza ve tarih atilarak yapilmasi gerekmektedir. Diizeltme yapilmasi

durumunda diizeltme sebebi kararin bildirildigi iist yazida belirtilmelidir.

14.16. Etik kurul karar formunun her sayfasi etik kurul bagkani tarafindan imzalanmalidir.

Etik kurul bagkaninin degerlendirilen ¢aligsma ile ilgili ¢ikar gatismasinin bulunmasi durumunda

alan kararin tartismalarina ve karara miidahalesi olmamas1 kosuluyla etik kurul bagkani karar

formunun ilgili béliimlerini imzalayabilir.

14.17. Etik kurul karar formunda, Saglik Bakanligi’na yapilacak basvuru gereklilikleri yer

almalidir. Saglik Bakanligi’ndan izin almasi veya Saglik Bakanligi’na bildirim yapilmasi

gereken arastirmalar belirtilmelidir.

15. DOKUMANTASYON VE ARSIVLEME YONTEMI

15.1.  Etik kurula ait tiim belge ve yazigmalara tarih verilmeli fiziksel veya elektronik olarak

dosyalanmal1 ve on dort yil siireyle arsivlenmelidir.

15.2. Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, asgari olarak asagida belirtilen

dokiimanlar bulunmalidir:

15.2.1. Etik kurul olusumuna iliskin tiim dokiiman ve yazigmalar,

15.2.2. Etik kurul iiye listesi (Her tliye degisikliginde bir onceki liste korunarak tarih bilgisi ile

birlikte arsivlenmelidir)
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15.2.4. Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zge¢misler,
15.2.5. Imzal gizlilik sézlesmeleri ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnameleri,
15.2.6. Etik kurul iiyeligi sona eren iiyelere iliskin (istifa dilekgesi, toplant1 kayitlar;, TITCK
basvuru dosyasi, basvuruya iliskin TITCK cevap yazis1 vb.) ilgili belgeler,
15.2.7. Etik kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,
15.2.8. Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgi ve belgeler,
15.2.9. Etik kurul iiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen
bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigmalar,
15.2.10. Etik kurul toplantilarinin giindemi,
15.2.11. Bagvurulara iliskin etik kurul iiyelerine ve danigsmanlara ait inceleme formlari,
15.2.12. Etik kurul kararlarinin bir kopyasi1 ve basvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,
15.2.13. Etik kurul kararlarina kars1 olan iiyelere ait tutanaklar,
15.2.14. Yazih ¢ikar catismasi beyanlari,
15.2.15. Toplant1 iptali veya ertelenmesine iliskin tutanaklar,
15.2.16. Uyelerin toplantrya katilmama durumlarini gosteren tutanaklar,
15.2.17. Etik kurul denetimine iligkin tiim dokiimantasyon ve yazigsma kayitlar
15.2.18. TITCK ile yapilan tiim yazismalar.
16. STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARINA UYUM
16.1.  Etik kurullar standart ¢alisma yontemi ve iyi klinik uygulamalar1 esaslarina uymakla
yiikiimliidiir. TITCK, etik ilkelere uygun ¢alismayan veya TITCK ’nin yayimladig1 Etik Kurul
Standart Calisma Ydntemi esaslarin1 yerine getirmeyen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire
icerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi veya bir yillik siire i¢erisinde etik kurulun ikiden fazla
uyarilmas1 halinde, TITCK tarafindan verilen kurulum onay iptal edilir. Etik kurul baskan
Y onetmelik kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul bagkani olamaz. Etik kurul baskan1
dahil tiim etik kurul tiyeleri ise Yonetmelik kapsamindaki etik kurullarda bir yil siire ile gorev
alamaz, tekrar1 halinde bu siire iki yil olarak uygulanir.
16.2. TITCK, yapilan denetim sonucunda etik kurul calismalarmn yiiriitiilebilmesi igin
zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu
uyarir. Belirlenen siire igerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi halinde, TITCK tarafindan
verilen kurulum onayu iptal edilir. Ilgili Kurumda Y®&netmelik kapsamindaki etik kurullar alti
ay siire ile tekrar tesekkiil edilmez, tekrar1 halinde bu siire bir y1l olarak uygulanir.
16.3.  Etik kurulun alt1 ay siiresince faaliyet gostermediginin tespit edilmesi durumunda
TITCK tarafindan verilen etik kurulun kurulmasma iliskin onay iptal edilir. Aym yerde etik
kurul kurulmasi bir yil siire ile talep edilemez.
16.4.  Etik kurul {iyeliginin sona ermesini gerektiren durumlarin var oldugu ancak etik kurul
iiyeligine devam ettigi tespit edilen iiyenin {iyeligi TITCK tarafindan diisiiriiliir.
16.5. Kurum tarafindan etik kurulun standart calisma yontemlerine uyumu agisindan
uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda bu durum gerekgesi ile birlikte TITCK ’ya bildirilir.
16.6.  Klinik aragtirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik caligmalari etik kurullar igin
isbu Kilavuz disinda baska Kilavuz ve/veya ¢alisma prosediirii olusturulamaz.
17. GOZDEN GECIRME
“Klinik Aragtirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin Standart
Calisma Yontemi Esaslar” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca iki yilda bir gdzden
gecirilir ve gerekirse yenilenir.
18.  YURURLUK
Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onayi ile yiiriirliige girer
19. YUORUTME
Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiirtitiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Ac¢iklamalar

01 06.12.2011 Kalite yOnetim sistemi kurulmadan &nce

giincelleme yapilmustir.

02 17.04.2013 Kalite yOnetim sistemi kurulmadan &nce

giincelleme yapilmustir.

03 03.06.2013 Kalite yOnetim sistemi kurulmadan d&nce

giincelleme yapilmustir.

04 06.08.2014 Kalite yOnetim sistemi kurulmadan &nce

giincelleme yapilmustir.

05 13.11.2015 Kalite yOnetim sistemi kurulmadan &nce

giincelleme yapilmustir.

06 14.05.2020 Kalite yonetim sistemi  kurulmadan Once

giincelleme yapilmastir.

07 22.03.2024 Yonetmelik  degisikligi ve gbézden gecirme

nedeniyle giincelleme yapilmistir.

08 23.01.2026 Yonetmelik  degisikligi ve gbézden gecirme

nedeniyle giincelleme yapilmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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