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1. AMAC: Bu ¢alisma prosediiriiniin amaci, destekleyici tarafindan (TUSEB-TAE) olusturulan ilag
ve biyolojik fdirtinler klinik arastirmalarinda destekleyicinin sorumluluklarinin uluslararasi
standartlarda, iyi klinik uygulamalar1 c¢ergevesinde olusturulmasindaki usul ve gesaslarinin
belirlenmesi ve ilgili paydaslarla sinir ve sorumluluklarin belirlenmesi amaciyla paylasilmak {izere
hazirlanmistir.

2. KAPSAM: Bu calisma prosediirii, asi, ila¢ ve biyolojik iriinler klinik arastirmalarinda
destekleyicinin, ¢alisma prensipleri ve degerlendirmelerini gerceklestirecekfgercek veitiizel kistleri
kapsar.

3. DAYANAK: Temel olarak agagidaki diizenlemeleri esas alir.

(1) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 06.07.2022 tarihli “Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”

(2) Diinya Tip Birligi 64. Genel Kurulu- Ekim.2013 tarihli “Helsinki Bildirgesi”
(3) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 13.11.2015 tarihli “Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu”

4. TANIMLAR

4.1. Advers Olay: Klinik arastirmaya istirakieden goniilliide goriilen ve uygulanan tedavi ile
nedensellik iliskisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylardir. Arastirma
tirtiniiyle ilgili kabul edilsin veya@dilmesin, gegici olarak aragtirma iiriintiniin kullanima ile ilgili
anormal bir laboratuvar bulgusu dahilsher turlii sakincali ve istenmeyen bulgu, semptom veya
hastalik advers olay olarak nitelendirilebilit:

4.2. Advers Reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen ve
amaglanmayan, tiim cevaplardir. Yeni bir tibbi iirin veya tibbi iirliniin yeni kullanimlarina
iliskin ruhsatlandirmay 6neesi klinik arastirmalarda, ozellikle tedavi amacgli dozlar heniiz
belirlenmemis ©labileceginden, tibbi {iriiniin bu durumu da dahil olmak iizere herhangi bir
dozuyla mantikl bir nedensel'iliskiye sahip olarak degerlendirilen biitiin advers olaylar advers
reaksiyon olarak tanumlanir. Mantikli nedensel iliski ifadesi, nedensel bir iliski 6ne siirmek igin
bir kanit ‘veya bir,gorls oldugunu ifade etmek icin kullanilir. Ruhsatl iiriinler i¢in advers
reaksiyon insanlarda hastaliklarin profilaksisi, teshisi, tedavisi veya bir fizyolojik fonksiyonun
degistirilmesi 1¢in kullanilan normal dozdaki bir ilaca verilen sakincali ve istenmeyen etki
anlammna gelmektedir.

4.3 Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gézetiminde klinik arastirmada yer alan kisidir.

4.4. Arastirma Brosiirii: Arastirilan iirlinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik
verilere ait belgelerdir.
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4.5. Arastirma Protokolii: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgedir.

4.6. Arastirma Protokolii Degisikligi: Arastirma protokolii iizerinde yapilan degisikliklere
iliskin belgedir.

4.7. Arastirma Uriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilanyaktif
maddenin veya plasebonun farmasétik formudur.

4.8. Bagimsiz Veri Izleme Komitesi (Veri Izleme Grubu veya Veri Giivenlilik izleme
Komitesi): Klinik arastirmanin ilerlemesini, giivenlilik verilerinigve gerfekirseykritikietkililik
sonlanim noktalarini degerlendiren ve destekleyiciye arastirmanin devam ctmesi, degistirilmesi
veya durdurulmasi yoniinde belirli araliklarla 6neride bulunmakfiizete arasturma disindaki
bagimsiz uzmanlarin olusturdugu bir komitedir.

4.9. Beklenmeyen Advers Reaksiyon: Niteligi, siddeti, veya'sonucu referans gilivenlilik
bilgileri ile tutarli olmayan her tiirlii ciddi advers seaksiyondut:

4.10. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): ‘Arastirma hakkinda ayrintili ve
anlasilir bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekildeispatlayan belgedir.

4.11. Bilgisayar Destekli Sistemlerin Dogrulanmasi: Bilgisayar destekli bir sistemin belirli
gereksinimlerinin siirekli yerinefgetirilebildigini ortaya koyan ve belgelendiren bir siiregtir.
Dogrulama islemi sistemin tasarimindan servisten ¢ikarilmasina veya yeni bir sisteme gecise
kadar dogrulugu, giivenilirligi ve stirekli hedeflenen performansi saglamalidir.

4.12. Biyoesdegerlik: Farmasétik esdeger olan iki miistahzarin, ayn1 molar dozda verilisinden
sonra biyoyararlanimlarinin ve‘boylece etkilerinin hem etkililik hem giivenlik bakimindan esas
olarak ayni olmasini saglayacak derecede benzer olmasidir.

4.13. Biyeyararlamum: Etkin maddenin veya onun terapdtik molekiil kisminin farmasotik
sekilden absorbe edilerek sistemik dolasima gegme ve bdylece viicuttaki etki yerinde veya onu
yansitan biyolojikisivilarda genellikle serum veya plazmada var olma hiz1 ve derecesidir.

4.14. Ciddi Advers Olay veya Reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici veya 6nemli bir sakatliga ya da maluliyete,
dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyondur.

4.15,Cift-Sagir Maskeleme (Double Dummy): Bir arastirma {iriiniiniin iki farkli farmasotik
seklinin karsilastirilacagi arastirmalarda, arastirma gruplarina hangi {iriinlerin verildiginin
maskelenmesi i¢in kullanilan bir korleme yontemidir. Buna gore 6rnegin, bir gruba plasebo
tablet ve aktif madde iceren ampul, diger gruba ise aktif madde igeren tablet ve plasebo ampul
verilmek suretiyle aragtirma gruplarina uygulama yapilir.
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4.16. Cok Merkezli Klinik Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
yliriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmadir.

4.17. Denetim: Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli aragtirma
kurulusuna ait merkezlerin, arastirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite giivencesi
diizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan etik kurullar dahil diger kurum,okurul, ve
kuruluslarin ilgili mevzuata uygunlugu agisindan dnceden haber vererek veya haber vermeden
Destekleyici olarak TUSEB ve kamu otoritesi olarak TITCK tarafindan incelenmesi
faaliyetidir.

4.18. Denetim Raporu: ilgili saglik otoritesi tarafindan denetim_sonticundayhazitlanan
rapordur.

4.19. Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatilmasindan, ytgitiilmesinden wveya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur.

4.20. Dogrudan Erisim: Klinik arastirmanin degerlendirilmesiamaeiyla arastirmaya ait kayit
ve raporlari inceleme, analiz etme, dogrulama ve&kopyalama iznidir. Saglik Bakanlig1 ve bagh
kuruluslari, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurdmu, ilgili saglik ‘etoriteleri ve yoklama yapan
kisiler gibi dogrudan erisimi bulunan biitiin, _araflar,, goniillilerin kimlikleri veya
destekleyicinin miilkiyetindeki bilgilerin gizliligini korumak amaciyla, ilgili mevzuatla
getirilen sinirlamalar ¢ercevesinde gerekli 6nlemleri almalidirlar.

4.21. Dokiimantasyon: Kliniky arastirmaya. ait, yontem, uygulama veya arastirmanin
sonuglarmi, aragtirmay1 etkileyen faktorleri ve gerceklestirilen eylemleri aciklayan veya
kaydeden yazili, elektronik ve manyetik kayit, tatama kaydi, rontgen ve elektrokardiyogram
kaydi gibi her tiirlii belgedir.

4.22. Etik Kurul: Goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma
ile ilgili digewkonularin,yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere
teskil edilecek ve Tiirkiye'ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onaylanacak bagimsiz kurullardir.

4.23. EtKilenebilir, Ozneler: Klinik arastirmaya goniillii olma istegi kabul edilsin veya
edilmesin katiliminin saglayacagi yarar beklentisi veya katilmay1 reddettigi takdirde hiyerarsik
yap1 i¢inde ‘bulunan kisiler tarafindan misilleme gorecegi beklentisi nedeniyle 6zgiir karar
verme iradesi etkilenebilecek kisilerdir. T1p, eczacilik, dis hekimligi ve hemsirelik d6grencileri,
aragtirma yapilan yere bagli ¢alisan hastane veya laboratuvar personeli, ila¢ sektdriinde
calisanlar, silahli kuvvetler mensuplari, er ve erbaslar ile tutuklular gibi belirli bir hiyerarsik
yapticerisinde bulunan kisiler bunlara 6rnektir. Ayrica, tedavi edilemeyen bir hastalii olan
hastalar, bakim evlerinde yasayanlar, issiz veya yoksul kisiler, acil tibbi miidahale gereken
kisiler, cocuklar, onay verme ehliyeti bulunmayanlar ve bunun gibi kisiler de bu hassas gruba
dahildir.
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4.24. Gerekli Temel Belgeler: Arastirmanin gerceklestirilme sekli ve elde edilen verilerin
kalitesinin degerlendirilmesine bireysel ve toplu olarak olanak veren temel belgelerdir.

4.25. Gizlilik: Destekleyicinin miilkiyetindeki bilgilerin veya goniilliiniin kimligine iliskin
bilgilerin yetkili kisiler disindaki taraflara agiklanmasinin 6nlenmesidir.

4.26. Goniillii: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik
arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisilerdir.

4.27. Goniilli Kodu: Arastirmaya katilan goniillillerin kimliginin gizli kalmasi amaeciyla
sorumlu arastirmaci veya diger aragtirmacilar tarafindan her bir goniilliiye verilen ve herhangi
bir advers olay veya arastirmayla ilgili veriler rapor edilirken goniilliintin'ad1 yerine kullanilan
koddur.

4.28. Idari Sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektigindeyarastitmanin yiiriitiilmesi
sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin’ sorumluyarastirmacilar ile etik
kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve.gerekirsebunlar ile Kurum (TITCK)
arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tefeihen' uzmanlik weya doktora egitimini
tamamlamuis kisidir.

4.29. lyi Klinik Uygulamalari (IKU): Arastirmalarmn uluslararast bilimsel ve etik
standartlarda yapilmasin1 saglamak amaeciyla arastuwimanin tasarlanmasi, ylriitiilmesi,
izlenmesi, biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve
viicut biitiinliigliniin korunmasifarastirma, vesilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkmdaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden
taraflarca uyulmasi gereken kurallardir.

4.30. izin (Tiirkiye flac #€"Tibbi Cihaz Kurumu izni): Iyi klinik uygulamalar ve ilgili
mevzuata gore  belirlenen’ smirlar  dahilinde  arastirmanin  ilgili  merkezlerde
gerceklestirilebilecegine dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun olumlu kararidir.

4.31. izleme: Klinik aragtirmada kaydedilen ilerlemenin izlenmesi ve klinik arastirmanin
aragtirma pretokolii, standart calisma yontemleri (SCY), iyi klinik uygulamalar ve ilgili
mevzuatauygun olarak gerceklesmesinin saglanmasidir. Bir klinik aragtirmanin yiiriitiilmesinin
gozetimi “ve klinik arastirmanin protokole, standart calisma prosediirlerine, Iyi Klinik
Uygulamalara, (GCP) ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesini, kaydedilmesini ve
raporlanmasini saglama faaliyetinin izlenmesidir. Destekleyici kendisi ve/veya SAK araciligi
ile stireei yurtitmelidir.

4.32) izleme Raporu: Yapilan her merkez ziyareti sonras1 veya arastirmayla ilgili taraflarla
iletisimden sonra destekleyicinin standart ¢calisma yontemini temel alarak hazirlanan ve izleyici
tarafindan destekleyiciye sunulan yazili rapordur.

4.33. Kalite Giivencesi: Arastirmanin iyi klinik uygulamalar ve ilgili mevzuata uygun olarak
gergeklestirilmesini, verilerin buna uygun olarak olusturulmasini, belgelenmesini,
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kaydedilmesini ve raporlanmasini giivenceye almak amaciyla planlanmis sistematik eylemlerin
timiidiir.

4.34. Kalite Kontrol: Arastirmayla ilgili faaliyetlerin kalite kosullarinin yerine getirildigini
dogrulamak amaciyla, kalite glivence sistemi igerisinde kullanilan operasyonel teknikler ve
gergeklestirilen faaliyetlerdir.

4.35. Kanuni Temsilci: Yiirilirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii “adina,
goniilliinlin klinik arastirmaya katilimi1 konusunda onay vermeye yetkili kilman kisidir.

436. Karsilastirma Uriinii: Klinik arastirmada referans olarak_kullanilan %iiriin veya
plasebodur.

4.37. Kaynak Belgeler: Hastane kayitlari, laboratuvar notlati/bilgiy notlari goniilliilerin
giinliikleri veya degerlendirme kontrol listeleri, ilag dagitim kayitlary, otomatik araclardan elde
edilen kayitli veriler, bunlarin dogru ve eksiksiz oldugu dogrulandiktan sonra onaylanan
kopyalari, fotograf negatifleri, mikrofilm, rontgen filmleri,ve arastitmaya katilan laboratuvar
ve mediko-teknik boliimlerde tutulan kayitlar gibitkayitlar orijinal belgelerdir.

4.38. Kaynak Veriler: Klinik aragtirmaya ait bulgularin veygézlemlerin, klinik arastirmayla
ilgili diger faaliyetlere ait ve orijinal kayitlarda veya orijinal kayitlarin onayli suretlerinde
bulunan bilgilerin tiimiidiir. Kaynak veriler kaynak belgelérde tutulur.

4.39. Klinik Arastirma: Bir veya birden,fazla arastirma iirlinliniin klinik, farmakolojik veya
diger farmakodinamik etkilerinii\ortaya c¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya
reaksiyonlarini tanimlamak, emilim, ~dagilim, “netabolizma ve atilimimni tespit etmek,
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla inSanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalardir.

4.40. Klinik Arastirma ‘Ara’Raporu: Arastirmanin ara sonuglar1 ve arastirma siliresince
gerceklestirilen analizlere dayanarak yapilan degerlendirmelere iligkin rapordur.

4.41. Klinik Arastirma Raporu: Herhangi bir terapdtik, profilaktik veya tanisal amagla ilgili
olarak goniillillerde wiirtitilen bir arastirmanin klinik ve istatistiksel tanim, sunum ve
analizlerini® timiiyle  tek bir™ rapor icinde biitiinlestirmek suretiyle yapilan yazili bir
tantmlamadir.

442, Klinik ‘©Olmayan Cahsma: Insan goniilliller iizerinde yapilmayan biyomedikal
calismalardir.

4.43. Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar
arasindan se¢ilmis, etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse
bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanligmni veya
doktorasini tamamlamis hekim veya dis hekimidir.
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4.44. Korleme (Maskeleme): Arastirma sirasinda goniilliiye hangi arastirma {iriiniiniin
uygulandiginin arastirmada yer alan sorumlu arastirmaci veya diger arastirmaci, goniilli veya
izleyici gibi bir veya birden ¢ok taraf tarafindan bilinmemesine denir. Tek korleme genellikle
gontlliiniin bilgilendirilmemesini, ¢ift kdrleme ise genellikle goniillii, sorumlu arastirmaci veya
diger arastirmaci, izleyici ve bazi durumlarda veri analistlerinin verilen tedavi hakkinda
bilgilendirilmemesini ifade etmektedir.

4.45. Merkez Organizasyon Yonetimi Hizmeti: Arastirma dosyalarimin diizenlenmesi,
goniilliilerin vizitelere hazirlanmasi gibi arastirma prosediirlerinin yiiriitiilmesi islerinin yerine
getirilmesi i¢in sorumlu arastirmaci talebi dogrultusunda destekleyiciden bagimsiz olarak
arastirma merkezlerine s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan verilen hizmetler biitliniidiir.

1.46. Olgu Rapor Formu (ORF): Arastirmadaki her bir goniilliiye aityveriletin ve diger
bilgilerin arastirma protokoliinde tanimlandig1 sekilde kaydinin yapilmasuicin-hazirlanan basili,
optik veya elektronik belgedir.

4.47. Onay (Etik Kurul Onay): Iyi klinik uygulamalazi.ve ilgili"mevzuata gore belirlenen
siirlar dahilinde, aragtirmanin ilgili merkezlerdé gergeklestirilebilecegine dair etik kurulun
olumlu karardir.

4.48. Primer (Birincil) Sonlammm Noktasi: Birincil veri saglayan arastirmadaki en 6nemli
sonlanim noktasidir.

4.49. Randomizasyon (Rastgele, Yerlesticme): Yanlilig1 azaltmak amaciyla, goniilliilerin
tedavi veya kontrol gruplarina dagitilmasinin sansa gore yapilmasi islemidir.

4.50. Saha Gorevlisi: Arastirma dosyalarinin  diizenlenmesi, goniillillerin vizitelere
hazirlanmas1 gibi arastirma “prosediirlerinin ytiriitiilmesi islerinin yerine getirilmesi i¢in
arastirma merkezinde ;sorumlti arastirmaci talebi dogrultusunda destekleyiciden bagimsiz
olarak gorevlendirilmis nitelikli kigilerdir.

4.51. Sekonder:(ikincil) Sonlanim Noktasi: Arastirmadaki primer sonlanim noktasindan daha
az 6nemli olan sonlanim noktasidir.

4.52. Sonlanim Noktasi: Arastirmanin temel ilgi alanlarindan biri olan degisken olarak
tanimlanabilir. Bu degisken etkililik ve giivenlilik ile ilgili olabilir. Sonlanim noktas1 etkililik
degiskenligi vergiivenlilik degiskenligi ile ayni anlamlarda kullanilabilir, ancak demografik
degiskenlikle’ayn1 anlamda kullanilmaz.

4.53., Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini
tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimidir.
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4.54. Sozlesme: Yapilacak islerin devredilmesine, dagitimina, gereginde mali konulara iliskin
diizenlemeleri belirleyen ve iki veya daha fazla ilgili taraf arasinda yapilan yazili, tarihli, imzali
anlagmadir. Arastirma protokolii, sézlesmeye temel olusturabilir.

4.55. Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gérev
ve yetkilerinin timiinii veya bir kismini yazili bir sozlesmeyle devrettigi, dyi klinik
uygulamalari ilkelerine uygun calisan bagimsiz kurulustur.

4.56. Standart Cahsma Yontemleri (SCY): Iyi klinik uygulamalar ilkelerine ve ilgili
tamamlayicit rehberlik ve destek saglamak amaciyla olusturulmus olan ‘ayrintilt yazili
talimatlardir.

4.57. Tarafsiz Tamk: Goniilli veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi'durumlarda
goniilliiniin bilgilendirilmesiyle ilgili siirecte bilgilendirilmis goniillik olur formu ve diger yazili
bilgileri goniillilye okuyan, arastirma ekibinde yer almayan, arastirmaylayilgisi olmayan ve
arastirmada yer alan kisiler tarafindan etki altinda birakilmamasi gereken kisidir.

4.58. Uyunc¢: Arastirmayla ilgili biitiin kosullarasiyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata
uyulmasidir.

4.59. Yardimc1 Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinmn gozetimi ve denetimi altinda arastirma
yerinde galigmak tlizere, arastirmayla ilgili Keitik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla
ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlafinda serumlu arastirmaci tarafindan goérevlendirilen
arastirma ekibinin tiyesidir.

4.60. Yoklama: Arastirmayla ilgili faaliyetler 1lésarastirmadan elde edilen verilere ait kayit,
analiz ve dogru raporlama iglemlerinin arastirma‘protokolii, destekleyicinin standart caligma
yontemleri, iyi klinik uygulamalari \ve ilgili mevzuata uygun olarak gergeklestirilip
gerceklestirilmedigi hususlaunt arastirmak amaciyla, arastirmayla ilgili faaliyetlerin ve
dokiimanin bagimsiz ve sistematik/olarak incelenmesidir.

4.61. Yoklamadzi:Olaylarin akisini gdsteren dokiimantasyondur.

4.62. Yoklama Sertifikasi: Yoklamanin gerceklestirildigine dair yoklamayr yapan kisinin
hazirladigi belgedir.

4.63. Yoklama>» Raporu: Yoklamay1 yapan kisi tarafindan, yoklamanin sonuclaryla ilgili
olarak hazirlanan yazili degerlendirmedir.

4.64.Koordinator merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatdriin gorev yaptig1 merkez.

4.65. Saghk meslek mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 11/4/1928
tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabat: San’atlarmnin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun ek 13’{incii
maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini.
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5. Klinik Arastirmalarda Destekleyici:

Destekleyici; klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur.

5.1. Desteklevici Sorumluluklari:

5.1.1. Destekleyici arastirma protokoliine, gilincel Helsinki Bildirgesi’ne, | iyi klinik
uygulamalar1 ilkelerine ve ilgili mevzuata uygun olarak arastirmanin’ gergeklestirilmesi,
verilerin olusturulmasi, belgelenmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasini saglamak ig¢in tereihen
yazili standart ¢alisma yoOntemleri olusturmak, kalite giivence veykalité kontrol sistemlerini
uygulamak ve siirdiirmekten sorumludur.

5.1.2. Destekleyici, destekleyici tarafindan gergeklestirilecek izlemeywe yoklamalar ile Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve ilgili saglik otoriteleri tarafindan gerceklestirilecek denetimler
icin arastirmayla iligkili biitiin merkezlere, kaynak verilere ve belgelere dogrudan erisim
saglamak i¢in ilgili biitlin taraflarin maksimum @zen gostermesi ve uizlagsmasini saglamaktan
sorumludur.

5.1.3. Destekleyici arastirmanin kaynak verilerine,) taraflarin gerektiginde ve destekleyici
tarafindan istendiginde dogrudan erisimi saglayarak aragtirmayla ilgili izleme, yoklama ve
denetimlere izin vereceginin arastirma” protekoliinde veya diger yazili anlagmalarda
belirtildiginden emin olmalidir.

5.1.4. Biitiin verilerin giivenilirligini ve-dogra“islenmesini saglamak amaciyla veri isleme ile
ilgili tiim asamalarda kalite kontrolii uygulanmalidir.

5.1.5. Destekleyici klinik arastitmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, kaydedilmesi, degerlendirilmesi,
raporlanmasi ve arsivlenmesi boyunca kaliteyi yonetmek iizere bir sistem uygulamalidir.

5.1.6. Destekleyici gontilliilerin korunmasini ve arastirma sonuglarinin giivenilirligini saglamak
lizere arastirma faaliyetlerine odaklanmalidir. Kalite yonetimi; klinik aragtirma protokollerinin,
veri toplama araglarinin’ ve prosediirlerinin ve karar vermek icin gerekli olan bilgilerin
toplanmasii kapsar.

5.1'7. Arastirmanin kalitesini garantilemek ve kontrol etmek i¢in kullanilan ydntemler
arastirmaya ait risklerle ve toplanan bilgilerin 6nemiyle o6l¢iilii olmalidir. Destekleyici
atastirmanin her bir yoniiniin operasyonel a¢idan uygulanabilir olmasini saglamali ve gereksiz
karmasikliktan, prosediirlerden ve veri toplanmasindan kaginmalidir. Protokol, olgu rapor
formlar1 ve diger operasyonel belgeler net, kisa ve tutarli olmalidir.

5.1.8. Destekleyici ile sorumlu arastirmact veya klinik arastirmaya katilan diger taraflar
arasindaki biitiin anlagmalar aragtirma protokoliiniin bir parcasi veya ayr1 bir anlagsma seklinde
yazili olarak yapilmalidir.
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5.1.9. Destekleyici arastirmayla ilgili gdrevlerinin tamamin1 veya bir kismini sézlesmeli
arastirma kurulusuna devredebilir. S6zlesmeli arastirma kurulusunun se¢imi destekleyicinin
sorumlulugundadir. Ancak arastirma verilerinin kalitesi ve dogruluguna iliskin nihaisorumluluk
her zaman destekleyiciye aittir. S6zlesmeli arastirma kurulusu kalite giivencesi ve kalite
kontrolii ile ilgili, destekleyicinin istedigi ve destekleyicinin kendi igerisinde uyguladigikalite
kurallarina asgari kosullarda uymak zorunda olup sistemleri uygulamalidir.

5.1.10. Sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmis ve sozlesmeli arastirma. kurulusu
tarafindan devralinmis olan arastirmayla iligkili tiim gorev veya islevler ve smirlar1 yazili olarak
belirtilmelidir.

5.1.11. Destekleyici arastirmayla ilgili kendi adma yliriitiilen gorev vedslevlerin gézetimini
saglamalidir. SAK’ a devredilen gorev ve sorumluluklar ile ilgili, seffaf ve agik sekilde
destekleyiciye karsi sorumludur. Gézetim ve denetimi SAK kabul eder.

5.1.12. Ozel olarak sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmis we sozlesmeli arastirma
kurulusu tarafindan devralinmis olanlar hari¢, arastirmaylayilgili diger tim bir goérevin
sorumlulugu destekleyiciye aittir.

5.1.13. Bu kilavuzda destekleyiciye yapilan bitiin atiflar, s6zlesmeli arastirma kurulusunun
devraldig1 gorevler yazili olarak belirtilen sozlesme ile, sozlesmeli arastirma kurulusunu da
kapsamaktadir.

5.1.14. Destekleyici arastirma protokolil ile olgu, rapor formlarinin tasarimindan analizlerin
planlanmasi ve klinik arastirma ara raporu ile ¢alisma sonu klinik arastirma raporlarinin analizi
ve hazirlanmas1 dahil arastirma “siirecinin biitlin asamalart i¢in uygun nitelikte kisilerle
calismalidir.

5.1.15. Destekleyici arastirmayla iliskilp soru veya sorunlara hemen cevap vermeye hazir ve
uygun niteliklere sahip, tibbi personel ile calismalidir. Gerekli oldugu takdirde bu amag
dogrultusunda'disandan danisman‘alabilir.

5.1.16. Destekleyictarastirmanin yiiriitiilme seklini izlemek, verileri islemek, dogrulamak ve
istatistiksel ‘amalizlerint)ger¢eklestirmek ayrica arastirma raporlarini hazirlamak igin uygun
nitelikteki kisilerle ¢aligmalidir.

5.1.17. Destekleyici glivenlilik verileri ve kritik etkililik sonlanim noktalar1 dahil olmak iizere,
klinik arastirmada kaydedilen ilerlemeyi belirli araliklarla degerlendirmek ve destekleyiciye
aragtirmanin devam etmesi, degistirilmesi veya sonlandirilmasi yoniinde 6neride bulunmak i¢in
bir, bagimsiz veri izleme komitesi olusturabilir. Bagimsiz veri izleme komitesi i¢in ¢alisma
yontemleri olusturulmus olmali ve bagimsiz veri izleme komitesi gergeklestirdigi biitiin
toplantilarin tutanaklarin1 saklamalidir.

5.1.18. Etik kurul veya Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, gerekli durumlarda
destekleyiciden bagimsiz veri izleme komitesi olusturulmasini talep eder.
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5.1.19. Destekleyici arastirma verileri elektronik olarak islendigi veya arastirma verileri igin
uzaktan elektronik veri sistemleri kullanildigi zaman;

5.1.19.1. Elektronik veri isleme sistemlerinin destekleyicinin uymasi gereken eksiksiz, dogru,
giivenilir ve tutarli validasyon sartlarina uygun olmasini saglamali ve belgelendirmeli,

5.1.19.2. Bu sistemlerin kullanilmasina iligkin standart caligma yontemlerini olusturmali,

5.1.19.3. Sistemlere ait veri degisikliklerinin belgelenmesi ve yoklama izlemi/veri izlemi,
diizeltme izleminin saklanmasi gibi 6nceden girilen verilerin silinmesini‘@ngelleyccekisekilde
veri degisikligine izin veren bir tasarima sahip olmasini saglamali,

5.1.19.4. Verilere yetkisiz erisimi engelleyen bir giivenlik sistemi bulundurmal,
5.1.19.5. Verilerde degisiklik yapma yetkisine sahip kisilerin listesini tutulmalx,

5.1.19.6. Verilerin yeterli sekilde yedeklenmesini saglamali vewbunu giincel olarak
siirdiirmeli,

5.1.19.7. Veri isleme sirasinda verilerin degistirilmesi halinde,jorijinal veriler ve gdzlemler
ile islenen verilerin her zaman kiyaslanabilir olmasinm saglamali,

5.1.19.8. Varsa, korlemeyi korumalidir.
5.1.19.9. KVKK (Kisisel Vefilerin Korunmasi Kanunu) ile uyumlu olmali,
5.1.19.10. Gorev — islev deviri varsa.diizenli kontrolleri destekleyici tarafindan yapilmali,

5.1.20. Destekleyici bildifilen verilerin her bir goniillii i¢in taninmasini saglayabilecek
ozelliklere sahip goniillii kodukullanmalidir.

5.1.21. Destekleyiei, veya verilerin diger sahipleri, destekleyiciye ait gerekli belgelerin
timiinii elinde bulundurmalidir.

5.1.22. Destekleyici Uriiniin’ onaylandigi veya destekleyicinin onay bagvurusu yapmay1
diisiindiigti tlkelerdeki ilgili mevzuata uygun olarak aragtirmanin destekleyiciyi ilgilendiren
gereklubiitiin belgelerini saklamalidir.

5.1'23. Destekleyici arastirma {irlinline ait klinik gelistirme silirecinin tamamini veya bir
bolimunii‘durdurmasi halinde, arastirmayla ilgili biitiin belgeleri aragtirmanin resmi olarak
sonlandirilmasindan itibaren en az 15 (istege gore de 20 yil) yil saklamalidir.

5.1.24. Destekleyici aragtirma trilinline ait klinik gelistirme siirecinin tamamini veya bir
boliimiinii durdurmast halinde, biitiin aragtirmacilara, etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna gerekgesi ile bilgi vermelidir.
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5.1.25. Verilerin herhangi bir sekilde devri, etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna gerekgesi ile bildirilmelidir.

5.1.26. Destekleyici sorumlu arastirmaciya belgelerin saklanmasi geregini veya artik
saklanmasi gerekmedigini yazili olarak bildirmelidir.

5.1.27. Destekleyici sorumlu arastirmaci ve diger aragtirmacilarin ve arastirmanin yapilacagi
merkezlerin se¢imini yapmaktan sorumludur.

5.1.28. Cok merkezli aragtirmalar i¢in koordinator ve idari sorumlu se¢ifhi dedestekléyicinin
sorumlulugundadir.

5.1.29. Destekleyici koordinatore, idari sorumluya, sorumlu aragtimaciya, veya diger
aragtirmacilara arastirmayla ilgili anlagmay1 imzalamalarindan énce, arastirma protokoliinii ve
giincel aragtirma brosiiriinii saglamali, ¢aligma siirecleri ile bilgilendirme yapmalikoordinatéore,
idari sorumluya sorumlu arastirmaciya ve diger arastirmacilarabunlarpincelemeleri i¢in yeterli
zamani tanimalidir.

5.1.30. Destekleyici asagidaki konularda koerdinator, idartisorumlu, sorumlu arastirmaci
veya diger arastirmacilarin kendisi ile anlagma yapmasmni saglamalrve bu anlasmay1 onaylamak
icin arastirma protokoliinii veya alternatif bir belgeyi onlarla birlikte imzalamalidir:

5.1.30.1. Arastirmay1 iyi klinik uygulamalarina, ilgilimevzuata, destekleyicinin kabulettigi,
etik kurulun onayladig1 ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun izin verdigi arastirma
protokoliine uygun sekilde ger¢eklestirmeks;

5.1.30.2.Veri kaydetme veya rapotlama, ile ilgili usullere uymak, kaynak dokiimanlari
olusturmak, saglamak, gerektiginde sunmak,

5.1.30.3.izleme, yoklama've denetime izin vermek, katilmak,

5.1.30.4.Sorumlwarastirmaci, dosyalarinda yer almasi gereken belgeleri, destekleyicinin
belgelercartik thtiyag duyulmadigini bildirdigi zamana kadar, ilgili mevzuatta belirtilen siire ve
kosullara da'uygun olacak sekilde saklamak.

5:1.31."Destekleyici arastirmayi baglatmadan oOnce arastirmayla ilgili biitlin goérev ve
sorumluluklarini tanimlamali, yazili olarak imza altin alinmali, uygulamaya sokmalidir.

5.1.32. Destekleyici ilgili mevzuatin gerektirmesi durumunda, zorunluluk olmadiginda
tercihen arastirmadan dogacak taleplere veya ihtiyaclara gore sorumlu arastirmaci ve diger
arastirmacilar i¢in, ayrica arastirma merkezlerini kapsayacak sekilde yasal ve mali sigorta
kapsamli sigorta yapmali veya meydana gelecek zarari tazmin etmelidir.

5.1.33. Destekleyici arastirmadan kaynaklanan komplikasyonlar sonucu olusabilecek
arastirmayla ilgili yaralanmalar icin saglanacak tedavilerin maliyetinin nasil karsilanacagini,
ilgili mevzuata uygun olacak sekilde, yazili olarak belirtmis ve sunmus olmalidir.
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5.1.34. Arastirma goniilliilerine tazminat verildiginde, tazminat miktar1 yontemi ve sekli ilgili
mevzuata uygun olmalidir.

5.1.35. Arastirmanin mali yonleri, destekleyici ve sorumlu arastirmaci arasinda yapilan bir
anlagmayla belgelenmelidir. Gerektiginde bu anlagma, ayrica koordinatdr veya idari sorumlu
ile de yapilmalidir.

5.1.36. Destekleyici, klinik arastirmay1 baslatmadan 6nce inceleme, kabul veya arastirmaya
baslama izni i¢in gerekli olan biitiin basvurular, ilgili etik komite ve Tiitkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu, tarafindan yayimlanan uygun formatta Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kuftuimuna
sunmalidir. Yapilan bildirimlerin tiimiinde tarih olmali ve protokoliin taninmasintsaglayacak
kadar yeterli bilgi icermelidir.

5.1.37. Destekleyici klinik arastirmanin ilk bagvurusu sirasinda arastirmaya dahil edilmesi
planlanan goniillii sayisin1 ve arastirmada hedeflenen toplam géniillii sayisini etik kurula ve
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmekten sorumludir. Klinik arastirmalarda bagvuru
sirasinda bildirilmis olan arastirmada hedeflenen toplam goniilliigsayisina ulasilamadiginda,
dahil edilecek goniillii sayis1 arttirilabilir. Ulkemizdén dahil edilecek goniillii sayisinin
artirllmasi i¢in gerekcesiyle birlikte sigorta, biitce gibi ilgili belgelerin giincel haliyle etik
kuruldan onay ve Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndanyizin alinmalidir.

5.1.38. Destekleyici ¢cok merkezli arastirmalardaaragtirmanin yiriitiildiigli merkezlere
arastirmanin bu merkezlerde de yapilacagina dair bir bildirim yapmalidir. Bu bildirim,
aragtirmanin etik kurul onayini,, Tiirkiye Ila¢ veé,Tibbi Cihaz Kurumunun iznini, arastirma
protokoliiniin 6zetini, bilgilendirilmig,gonulli olur formunu ve varsa biyolojik materyal transfer
formunu icermelidir.

5.1.39. Destekleyici aragtirmalart, planlarken arastirma {riini i¢in klinik Oncesi
aragtirmalardan veya klinik arastirmalardan elde edilecek verilerle, kullanim yolu, dozaj,
kullanim siiresi ve inceleneeek aragtirma popiilasyonunun saptanmasini destekleyecek yeterli
giivenlilik ve etkililik verilerinin.elde edildiginden emin olmalidir.

5.1.40. “Destekleyici, anlamli yeni bilgiler temin edildikce arastirma brosiiriini
giincellemelidir.

5.141. Destekleyici, arastirma tiriiniiniin, arastirma fazi i¢in uygun oldugundan, gegerli olan
iyl,imalat uygulamalar1 kurallarina uygun olarak tretildiginden ve korleme varsa korlemeyi
koruyacak' 'sekilde kodlandirildigindan ve etiketlendirildiginden emin olmalidir. Ayrica
etiketlendirme ilgili mevzuata uymalidir.

5.1:42. Destekleyici, arastirma iriinii i¢in kabul edilebilir saklama kosullarini, saklama
stirelerini, iirliniin hazirlanmasi i¢in gereken sivilari ve yontemleri ve mevcutsa, iiriin inflizyonu
icin gereken cihazlari saglamalidir. Destekleyici konuyla ilgili tiim taraflari bilgilendirmelidir.

5.1.43. Destekleyici arastirma iiriiniiniin, nakliye ve saklanma esnasinda kontaminasyonu ve
kabul edilemez derecede bozulmay1 engelleyecek sekilde ambalajlandigindan emin olmalidir.
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5.1.44. Karsilagtirma iirlinii varsa, destekleyici temin etmeli,

5.1.45. Korlestirilmis arastirmalarda aragtirma {iriiniine iliskin kodlama sistemi, acil tibbi bir
durum meydana gelmesi halinde iirlinlerin hizli bir sekilde taninmasini saglayacak ancak
korlemenin kirilmasini engelleyecek bir mekanizma icermelidir.

5.1.46. Destekleyici klinik aragtirma esnasinda aragtirma veya karsilagtirma tiriiniinde anlamli
formiilasyon degisikliklerinin yapilmasi halinde bu degisikliklerin iiriiniin farmakokinetik
profilini anlamli sekilde degistirip degistirmedigini degerlendirmek amaciyla gerekli olanyek
caligmalarin (6rnegin; stabilite, ¢oziinme hizi, biyoyararlanim) sonuglarim, yefi formiilasyon
klinik aragtirmalarda kullanilmadan 6nce temin etmelidir.

5.1.47. Destekleyici sorumlu arastirmaciya ve arastirma merkezlerine arastirma dirtiinlerini
temin etmekle yiikiimliidiir.

5.1.48. Destekleyici, arastirmanin baslatilabilmesi icin etikeRurul ‘onay1 ve Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumunun iznini almadan arastirma iiriinlerini arastisma merkezlerine kesinlikle
tedarik etmemelidir.

5.1.49. Arastirma iiriiniiniin imalati ya da ithalatindan,sonra iiriintin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin
devam ettirilmesi, kullanilmamig dirlinlerin arastirma amerkezinden toplanarak iadesinin
saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiinibu siirece ait kayitlarin tutulmasidestekleyicinin
yiikiimliiliigi altindadar.

5.1.50. Destekleyici, arastirma iirtinlerinin islenmesi ve depolanmasina iligkin sorumlu
arastirmacinin ve sorumlu arastirmacinan gérevlendirdigi kisinin izlemesi gereken talimatlarin
ve bunlarin belgelendirilmesi islemlerinin yazili anlagmalarda yer aldigindan emin olmalidir.
S6z konusu yontemler irtinunygiivenli bir sekilde alinmasini, islenmesini, depolanmasini,
goniilliilere verilmesini, kullantlmamis iirlinlin goniilliilerden geri alinmasini ve kullanilmamis
iiriinlerin destekleyiciye  geri werilmesini veya destekleyici tarafindan izin verilen ve ilgili
mevzuata uygun olan alternatif bir sekilde ilgili mevzuata gore elden ¢ikarilmasini veya imha
edilmesini'saglamalidir.

5.1.514 Destekleyiei;, arastirma tirlinlerinin arastirmacilara zamaninda calisma takvimi
gercevesinde ve ¢alismayi aksatmadan, goniillii magduriyetine neden olmadan sunulmasini
saglamaldir.

5.1.52. Destekleyici arastirma iiriinlerinin geri alinmasi i¢in ve bu geri alma isleminin
belgelendirilmesiyle ilgili bir sistemin yiiriitiilmesini (6rnegin; hatali {iriiniin geri alinmasi,
saklama kurallar1 disina ¢ikan, arastirmanin tamamlanmasindan sonra kalan {iriinlerin geri
alinmasi, son kullanim tarihi gecen iiriinlerin geri alinmasi) saglamalidir.

5.1.53. Destekleyici, kullanilmamig arastirma iriinlerinin elden c¢ikarilmast ve bunun
belgelendirilmesine iligkin bir sistemin yiiriitiilmesini temin etmelidir.
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5.1.54. Destekleyici, arastirma tirtinlerinin kullanim siiresi boyunca stabil oldugundan emin
olunmasini saglayacak onlemleri almalidir. Arastiricilara aragtirma iiriinii son kullanim tarihi
bilgilerini ve degisikliklerini giincel olarak iletilmelidir.

5.1.55. Destekleyici, gerekli oldugunda spesifikasyonlarini yeniden teyit etmek {izere
caligmalarda kullanilan arastirma iiriinlerinden yeterli miktarda bulundurulmasi vegseri
numunelerinin analizleri ve dzelliklerine iliskin kayitlarin tutulmasini saglamalidir. Ulkemizde

satisa sunulan ve piyasadan temin edilerek kullanilacak olan aragtirma iirtimleri (Karsilastitma
kolu ilaglar1 dahil) serisinden numune analizleri i¢in yeterli miktarda bulundurulmasiilgilt
mevzuat geregi iretici firmanin sorumlulugunda oldugundan, klinik arastirmayi yiiriiten
destekleyici sorumlu tutulmayabilir.

5.1.56. Destekleyici, numuneleri stabilitenin izin verdigi o0lgiide “galisma verileri
tamamlanincaya kadar veya yiiriirliikteki ruhsatlandirma kosullarmin gerektirdigi siire kadar
(bunlardan hangisi daha uzun siireyi kapstyorsa o kadar siire/boyunca) ilgiliPmevzuata uygun
olarak yurtdisindaki merkezinde veya yurt i¢cinde saklamalidir.

5.1.57. Destekleyici, koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastizmact ve diger arastirmacilarin
aragtirmayla ilgili izleme, yoklama, etik kurul incelemesi, Tiirkiye'ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
veya ilgili saglik otoritelerinin denetimi ile ilgili kaynak verilerine veya belgelerine dogrudan
erisim saglandiginin protokolde veya diger yazili anlagmalarda belirtildiginden emin olmalidir.

5.1.58. Destekleyici, arastirmayla ilgili izleme, yoklama ve denetim i¢in goniilliilerin orijinal
tibbi kayitlarina dogrudan erisimy, saglanmasina “biitiin goniilliilerin yazili olarak onay
verdiginden emin olmalidir.

5.1.59. Destekleyici, arastirma “driinlerinin gilivenlilik bakimindan siirekli olarak
degerlendirilmesinden sorumludur.

5.1.60. Destekleyici, arastipmanin yliritiilmesini veya goniillillerin giivenligini olumsuz
sekilde etkileyecek, ayrica arastirmanin yiirlitiilmesine iliskin olumlu goriisii degistirebilecek
bulgular “ortaya ¢iktiginda koordinatorii, idari sorumluyu, tiim sorumlu arastirmaci ve
arastirmacilat, arastirma merkezlerini, etik kurulu ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu
bilgilendirmelidir.

3.1.61y, Destekleyici hem ciddi hem de beklenmedik biitiin advers reaksiyonlarinin
koordinatore, idari sorumluya, tiim sorumlu arastirmaci ve arastirmacilara gerektiginde etik
kurula‘ve Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna raporlanmasini hizlandirmalidir.

5.1:62. Destekleyici biitiin giivenlilik giincellemelerini ve periyodik raporlari ilgili mevzuat
geregince, etik komiteye ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna sunmalidir.

5.1.63. Destekleyici, arastirmanin uygun bir sekilde izlendiginden emin olmalidir. Uygun
zaman araliklari ile raporlanmasini istemelidir.
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5.1.64. Destekleyici, goniilliilerin haklarinin ve sagliginin korunmasi, bildirilen arastirma
verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasi, arastirmanin mevcut
onaylanmis arastirma protokoliine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak
yliriitiilmesini saglamak amaciyla arastirmay1 diizenli araliklarla izlemelidir.

5.1.65. Destekleyici, rutin izleme veya kalite kontrol islevlerinden bagimsiz ve ayri olmak
lizere, yoklama yiiriitebilir. Bunun amaci, arastirmanin aragtirma protokoliine, standart calisma
yontemlerine, 1yi klinik uygulamalarma ve ilgili mevzuata uygun olarak _yuriitiiliip
yiriitilmediginin degerlendirilmesidir.

5.1.66. Destekleyici, yoklamayr yiirlitmek tizere, klinik arastirma @ue veri toplama
sistemlerinden bagimsiz kisileri segmelidir.

5.1.67. Destekleyici, yoklama yapan kisilerin egitim ve deneyiminin, yoklamay1 uygun bir
sekilde yiiriitebilmek icin yeterli oldugundan emin olmalidir., Yoklama yapan kisinin
niteliklerinin belgelendirilmesi gerekir. Yoklama raporlart ayrica hazirlanarak, koordinator,
idari sorumlu ve ilgili paydaslara iletilmelidir.

5.1.68. Destekleyici, klinik arastirmalarin ve sistemlerin yoklamasini, neyin, nasil, ne siklikta
yapilacagina iligkin ve yoklama raporlariin sekil vedicerigine 1liskin yazili yontemlere gore
yiiriitmelidir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna veya ilgili saglik otoritelerine sunulan
yoklama raporunda arastirmanin 6nemi, aragtirmadakiygoniillii sayisi, aragtirmanin tiirii ve ne
derece karmasik oldugu, goniilliiler tizerindeki,risk diizeyi ve belirlenen sonuglar1 olmalidir.
Ayrica yoklama yapan kisilerin gozlemleri ve, bulgular1 belgelendirilmelidir. Yoklama
isleminin bagimsizligini ve degeriniskorumak igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya
ilgili saglik otoriteleri yoklama raporlarthnrutinolarak talep etmemelidir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu veya ilgili saglik oteriteleriviyi klinik uygulamalarima uyumsuzlugun ciddi
olmas1 durumunda veya adliidurum ya'da sorusturma sirasinda vaka bazinda, denetim sirasinda
yoklama raporuna erigebilir.

5.1.69. Destekleyici, ‘¢alisanpersonelinin, koordinatdriin, idarl sorumlunun, sorumlu
arastirmacinin veya diger arastirmacilarin ya da arastirmada gorev alan kisilerin arastirma
protokoliine, standart,calisma yontemlerine, iyi klinik uygulamalarina veya ilgili mevzuata
uymamastdurumunda bu uyumsuzlugu gidermek i¢in hemen 6nlem almalidir.

5.140. lzleme ‘weya yoklama sonucunda koordinatdriin, idari sorumlunun, sorumlu
aragtirmacininyveya diger aragtirmacilarin ya da arastirmada gorev alan kisilerin ciddi veya
stirekli sekilde uyumsuzlugu belirlenirse bu kisilerin aragtirmaya katilimin1 destekleyici
sonlandizmalidir ve bu durum hakkinda hemen Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ve etik
kurul bilgilendirmelidir.

5.1.71. Destekleyici bir arastirmanin erken sonlandirilmasi veya gecici olarak durdurulmasi
durumunda, sonlandirma veya ge¢ici olarak durdurma konusunu ve nedenlerini sorumlu
arastirmaciya, etik kurula ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmelidir.
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5.1.72. Destekleyici arastirma tamamlandiginda veya erken sonlandirildiginda, klinik
arastirma raporlariin hazirlanmasindan, etik kurula ve Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
sunulmasindan sorumludur.

5.1.73. Cok merkezli arastirmalarda destekleyici olgu rapor formlarinin arastirma yerlerinin
tiimii i¢in gerekli verileri i¢erecek sekilde tasarlanmasindan ek veri toplayan arastirmacilata, ek
verileri toplamak {izere tasarlanan ek olgu rapor formlarinmn sunulmasini saglamalidir. Ilgili
kisiler ile de paylasilmalidir.

5.1.74. Koordinatoriin, idari sorumlunun, sorumlu arastirmacilarin, yardimci arastitmacilarin
ve aragtirmada gorev alan diger kisilerin sorumluluklari arastirma baslamadan 6nce destekleyici
tarafindan belgelendirilmelidir.

5.1.75. Koordinatdre, sorumlu arastirmacilara, yardimer arastitmacilara, protokole uyulmasi
hakkinda ve klinik bulgularin ve laboratuvar bulgularinin degerlendirilmesihususunda konulan
belirlenmis standartlar dizisine uymalar1 ve olgu rapor formlafinin doldurmalar1 yoniinde bilgi
verilmesi destekleyici tarafindan saglanmali ve kayitlari tutulmalidar.

5.1.76. Destekleyici, arastirmaya katilan somimlu aragtirmaci, koordinator, idarl sorumlu,
yardimci arastirmacilar ve arastirmada gorev alankisiler arasindaki iletisimi saglamalidir.

5.1.77. Destekleyici arastirmanin uygun bir. sekilde 1zlendiginden emin olmalidir.

5.1.78. Destekleyicinin ve arastirma ilgiliy taraflarin  bilgisayar destekli sistemlerin
kullanimina iligkin sorumluluklari net olmalive'kullanicilara destekleyici tarafindan sistemlerin
kullanim1 hakkinda KVKK ile uyumlu, ve tamimlanmis calisma gizliligine uygun egitim
verilmelidir. Ayn1 zamanda ¢alismada yetkilendirilen kisilerden (sorumlu arastirmaci, yardimci
arastirmaci, hemsire gibi personellerden) KVKK metni aragtirma ekibinde yer alan kisilere
imzalatilip arsivlenmelidit.

5.1.79. Destekleyici, yazilim_giincellemeleri veya veri aktarimi gibi bilgisayar destekli
sistemlerde degisiklik yapildiginda verilerin baglamini, igerigini ve yapisini agiklayan herhangi
bir veri dahil, kayip olmamasin1 giivence altina almali, verilerin biitlinliiglinti saglamalidir.

5.1.80, Destekleyiei klinik aragtirmalarin izlenmesine yonelik, sistematik, onceliklendirilmis
ve risk odakli bir yaklasim gelistirmelidir.

5:1.81. "Calismanin tamamlanmasi/sonlanmas1 ile 1ilgili olarak; destekleyici aragtirma
iiriinlerinin'geri alinmasi i¢in ve bu geri alma isleminin belgelendirilmesiyle ilgili bir sistemin
yliriitiilmesini (6rnegin hatali iirliniin geri alinmasi, arastirmanin tamamlanmasindan sonra
kalan dirtinlerin geri alinmasi, son kullanim tarihi gecen iiriinlerin geri alinmasi) saglamalidir.
Destekleyici bir arastirmanin erken sonlandirilmasi veya gegici olarak durdurulmasi
durumunda, sonlandirma veya gegici olarak durdurma konusunu ve nedenlerini sorumlu
aragtirmactya, etik kurula ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmelidir. Destekleyici
arastirma tamamlandiginda veya erken sonlandirildiginda, klinik arastirma raporlarinin
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hazirlanmasindan, etik kurula ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna sunulmasindan
sorumludur.

5.1.82. Calisma arsivi ile ilgili olarak; koordinatdr, idari sorumlu, sorumlu arastirmaci,
destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu, ellerinde bulundurduklari klinik arastirma
dokiimantasyonu ve arsiv malzemesini her tiirlii zararli etki ve unsurlardan korumak, mevcut
asli diizenleri igerisinde tasnif edip saklamaktan sorumludurlar. Dosyalama, olusan her tutli
belgenin kaydedilmesi, isleme alinmasi ve isi bitince gerektiginde tekrar bagvurmak iizere belli
bir diizen i¢inde saklanmasi islemidir. Ilgili dosyalarin en az 15 yil kadar,arsivienip uygun
kosullarda saklanmasi gerekmektedir.

Yangin, hirsizlik, rutubet, su baskini, toza ve her tiirlii hayvan ve hasaratin tahriplerine karsi
gerekli tedbirleri almali, Arsivin her boliimiinde uygun yerlerde higrometre “bulundurmak
suretiyle rutubeti %50-60 arasinda tutmali, Yilda en az bir defaamikroorganizmalara karsi
koruyucu tedbir olarak arsiv depolarini dezenfekte etmeli, Isik ve havalandirma tertibatini
elverisli bir sekilde diizenlemeli, Is1 miimkiin oldugu kadar sabit tutulmalidir.

Koordinator, idari sorumlu, sorumlu arastirmaei, destekleyici veya sozlesmeli arastirma
kurulusunun elinde bulunan ve arastirmanin devam ettigi donemde gizli kabul edilmis arsiv
malzemesi arsive gegtikten sonra da gizli kalir. Arsive yalnizca yetkili kisilerce erisilebilmesi
ve bu kisilerin disindakilere erisim kisitlamasi “getirilmesi® konusunda onlemler alinmig
olmalidir. Destekleyici klinik arastirmaya ait belgeletin arsivleme siiresinin bitiminde imha
edilmek {izere yazili olarak koordinatogis. idari sorumluyu, sorumlu arastirmaciyl ve arsiv
sorumlusunu bilgilendirir.

5.1.83. Zorunlu ve elektronik ‘ortamda tutulmasi gereken dokiimanlari; destekleyicinin
uymasi gereken eksiksiz, dogru, glivénilirwe tutarli validasyon sartlarina uygun olmasini
saglamal1 ve belgelendirip uygun kosullarda saklamalidir.

5.1.84. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk goniillii arastirmaya dahil edilmeden
once ulusal (Clinical Trials) wesuluslararasi kamuya acik bir veritabanina kaydedilmelidir.
Ulusal ve Uluslararasinda bilimsel alanda paylagimi ile ilgili karar destekleyicinin nihai onay1
ile olmak tizere, calisma hazirliklar ¢ergevesinde koordinatdr, sorumlu arastirmacilar arasinda
planlanarak paylasilir. Yazarlar, destekleyiciler, editdrler ve yayincilarin tiimiiniin aragtirma
sonuclarinin  yayimlanmasma ve yaygmlastirilmasima iliskin - etik  yiikiimliiliikleri
bulunmaktadir. Arastirmacilarin, goniilliiler {lizerinde yiuriittiikleri calismanin sonuglarini
toplumsal, kullanima sunma gorevi bulunmaktadir ve yazarlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz
olmasindan sorumludurlar. Tlgili tiim taraflar, kabul edilmis etikraporlama kilavuzlarina bagl
kalmalidwlar. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da, olumlu sonuglar gibi,
yayimlanmak veya baska yollarla topluma duyurulmak zorundadir. Finansman kaynaklari,
kurumsal baglar ve ¢ikar ¢atismalar1 yayinda beyan edilmekzorundadir. Bu Bildirgede yer alan
ilkelere uymayan aragtirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.




TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI (TUSEB)
TURKIYE ASI ENSTIiTUSU
KLINIK ARASTIRMALAR BiRiMi STANDART CALISMA PROSEDURLERI
ILAC VE BiYOLOJiK URUNLER KLiNiK ARASTIRMALARINDADESTEKLEYICi

TURKIYE AR

ENSTTUS) PROSEDURU
IDokiiman No: TAE.PR.03 Yayin Tarihi: 07.04.2023 | Revizyon No:1 Revizyon Tarihi: Sayfa No:18/ 34
07.04.2023
6. Desteklevicinin Merkeze, Arastirmaciva oniilliive Karsi Sorumlulug

6.1.  Destekleyici, destekleyici tarafindan gerceklestirilecek izleme ve yoklamalar ile
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve ilgili saglik otoriteleri tarafindan gergeklestirilecek
denetimler i¢in arastirmayla iligkili biitlin merkezlere, kaynak verilere ve belgelere dogrudan
erisim saglamak icin ilgili biitiin taraflarin maksimum 6zen gostermesi ve uzlasmasini
saglamaktan sorumludur.

6.2.  Merkez ve arastirmaci seciminden sorumludur.

6.3.  Biitiin merkezlere, kaynak verilere ve belgelere dogrudan erisim saglamak icin ilgili
biitiin taraflarin maksimum 6zen gdstermesi ve uzlagmasini saglamaktan sorumludut:

6.4. Destekleyici arastirmanin kaynak verilerine, taraflarin gerektiginde vetdestekleyci
tarafindan istendiginde dogrudan erisimi saglayarak arastirmayla’ ilgiliyizleme) yoklama ve
denetimlere izin vereceginin arastirma protokoliinde veya diger yazili anlagmalarda
belirtmelidir.

6.5. Destekleyici goniillillerin korunmasini 4ve arastirma sonuclarmin giivenilirligini
saglamak {lizere arastirma faaliyetlerine odaklanmalidir,, Kalite, yonetimi; klinik arastirma
protokollerinin, veri toplama araglarinin ve prosediirlerinin ve karar vermek icin gerekli olan
bilgilerin toplanmasin1 kapsar.

6.6.  Destekleyici aragtirmanin her birgydniiniin operasyonel acidan uygulanabilir olmasini
saglamali ve gereksiz karmasikliktan, prosediirlerden ve veri toplanmasindan kaginmalidir.

6.7.  Destekleyici ile sorumlu arastitmaci_veya klinik arastirmaya katilan diger taraflar
arasindaki biitiin anlagsmalar arastirmaprotokeliiniin bir parcasi veya ayr1 bir anlasma seklinde
yazili olarak yapilmalidir.

6.8.  Destekleyici bildirilefr verilerin her bir goniillii i¢in taninmasini saglayabilecek
ozelliklere sahip goniillii' kodukullanmalidir.

6.9. Destekl@yiciyarastitma {riiniine ait klinik gelistirme siirecinin tamamini veya bir
béliimiinii durdurmasi halindey biitiin sorumlu arastirmacilara, etik kurula ve Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumuna, koordinatore varsa idari sorumluya gerekgesi ile bilgi vermelidir.

6.10. “Destekleyici sorumlu aragtirmaciya belgelerin saklanmasi geregini veya artik
saklanmastgerekmedigini yazili olarak bildirmelidir.

6.11. Destekleyici koordinatore, idari sorumluya, sorumlu arastirmaciya veya diger
arastirmacilara arastirmayla ilgili anlasmay1 imzalamalarindan 6nce, arastirma protokoliinii ve
giincel aragtirma brosiiriinii saglamali, ¢aligma siirecleri ile bilgilendirme yapmali koordinatére,
idari sorumluya sorumlu arastirmaciya ve diger arastirmacilara bunlar1 incelemeleri icin yeterli
zamani tanimalidir.
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6.12. Sorumlu arastirmaci, dosyalarinda yer almasi gereken belgeleri, destekleyicinin
belgelere artik ihtiya¢ duyulmadigini bildirdigi zamana kadar, ilgili mevzuatta belirtilen siire ve
kosullara da uygun olacak sekilde saklamak.

*Bu boliimde bir onceki boliimde gegen kisimlar tekrar edebilir. Bu itibarla s6z konusu
iceriklerin ayristirilmis kisimlar: verilmistir.

6.13. Destekleyici ilgili mevzuatin gerektirmesi durumunda, zorunluluk olmadiginda tercihen
aragtirmadan dogacak taleplere veya ihtiyaglara gore sorumlu arastirmaer ve diger
arastirmacilar icin, ayrica arastirma merkezlerini kapsayacak sekilde,ilgili‘mevzuata uygun
sigorta kapsamli sigorta yapmali veya meydana gelecek zarari tazmin etmelidir.

6.14. Destekleyici ayni zamanda SAK arastirma iriini i¢in kabul edilebilir saklama
kosullarini, saklama siirelerini, iiriiniin hazirlanmasi i¢in gereken sivilartyve yontemleri ve
mevcutsa, iiriin inflizyonu i¢in gereken cihazlari saglamalidir. Destekleyici konuyla ilgili tiim
taraflar bilgilendirmelidir.

6.15. Karsilastirma tiriinii varsa, destekleyici temin etmelidir.

6.16. Destekleyici sorumlu aragtirmaciya ve arastirma merkezlerine aragtirma liriinlerinitemin
etmekle yiikiimlidiir.

6.17. Destekleyici, arastirmanin baslatilabilmesiicin etik kurul onay1 ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun iznini almadan atagtirmafirtinlerini arastirma merkezlerine kesinlikle tedarik
etmemelidir.

6.18. Arastirma trliniiniin imalat1 ya da ithalatindan sonra tiriiniin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve (@rastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin
devam ettirilmesi, kullanilmamis, iriinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmas1 veya uygun sekildesmhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin tutulmasidestekleyicinin
yiikiimliliigi altindadir:

6.19. Destekleyici, arastirma irlinlerinin islenmesi ve depolanmasina iliskin sorumlu
arastirmacinin ve sorumlu arastirmacinin gorevlendirdigi kisinin izlemesi gereken talimatlarin
Ve bunlarmybelgelendirilmesi islemlerinin yazili anlagmalarda yer aldigindan emin olmalidir.
Soz konusu yéntemler iirlinlin glivenli bir sekilde alinmasini, islenmesini, depolanmasini,
gondlliilere verilmesini, kullanilmamis iiriintin goniilliilerden geri alinmasini ve kullanilmamis
tiriinlerinndestekleyiciye geri verilmesini veya destekleyici tarafindan izin verilen ve ilgili
mevzuata uygun olan alternatif bir sekilde ilgili mevzuata gore elden ¢ikarilmasini veya imha
edilmesini saglamalidir.

6.20. Destekleyici, arastirma drlinlerinin arastirmacilara zamaninda ¢aligma takvimi
cergevesinde ve galismayi aksatmadan, goniillii magduriyetine neden olmadan sunulmasini
saglamalidir.
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6.21. Destekleyici aragtirma friinlerinin geri alinmasi i¢in ve bu geri alma isleminin
belgelendirilmesiyle ilgili bir sistemin yiiriitiilmesini (6rnegin; hatali {iriiniin geri alinmast,
saklama kurallar1 disina ¢ikan, arastirmanin tamamlanmasindan sonra kalan iiriinlerin geri
alinmasi, son kullanim tarihi gegen iiriinlerin geri alinmas1) saglamalidir.

6.22. Destekleyici, arastirma tirtinlerinin kullanim siiresi boyunca stabil oldugundan emin
olunmasini saglayacak onlemleri almalidir. Arastirmacilara ve arastirma ekibindeki personele
(sorumlu arastirmaci, yardimci arastirmaci, saha gorevlisi, hemsire, eczacisi) aragtisma diriini
son kullanim tarihi bilgilerini ve degisikliklerini glincel olarak iletilmelidir.

*Bu boliimde bir onceki boliimde gecen kisimlar tekrar edebilir. Bu itibarlasoz konusu
iceriklerin ayristirilmis kisimlar: verilmigtir.

6.23. Destekleyici, arastirmayla ilgili izleme, yoklama ve denetim igin goniilliilerin orijinal
tibbi kayitlarina dogrudan erisim saglanmasia biitlin  gonilliillerin yazili olarak onay
verdiginden emin olmalidir.

6.24. Destekleyici, arastirma iriinlerinin  gilivenlilik, bakimindan siirekli olarak
degerlendirilmesinden sorumludur.

6.25. Destekleyici, arastirmanin yiiriitiilmesini veya‘goniilliilerin giivenligini olumsuz sekilde
etkileyecek, ayrica arastirmanin yiirlitiilmesine iliskimolumlu goriisii degistirebilecek bulgular
aynt zamanda hem ciddi hem de beklenmedik biitiin “‘advers reaksiyonlar ortaya ¢iktiginda
koordinatorii, idari sorumluyu, tiim (sorumluy arastirmact ve arastirmacilari, arastirma
merkezlerini, etik kurulu ve Tiirkiye.lla¢ veTibbi Cihaz Kurumunu bilgilendirmelidir.

6.26. Destekleyici, calisan personelinin, “koordinatoriin, idari sorumlunun, sorumlu
arastirmacinin veya diger arastirmacilarin ya da“arastirmada gorev alan kisilerin arastirma
protokoliine, standart ¢aligma‘yontemlerine, iyi klinik uygulamalarina veya ilgili mevzuata
uymamasi durumunda dbu uydmsuzlugu gidermek igin hemen &nlem almalidir. izleme veya
yoklama sonucunda, koordinatoriin, idari sorumlunun, sorumlu arastirmacinin veya diger
arastirmacilarin ya,da aragtirmada gorev alan kisilerin ciddi veya siirekli sekilde uyumsuzlugu
belirlenirseybu' kisilerin aragtirmaya katilimini destekleyici sonlandirmalidir ve bu durum
hakkinda hemen Tiirkiyeilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ve etik kurul bilgilendirmelidir.

6.27. ¢ Destekleyici bir arastirmanin erken sonlandirilmast veya gecici olarak durdurulmasi
durumunda, senlandirma veya gegici olarak durdurma konusunu ve nedenlerini sorumlu
arastirmaciya, etik kurula ve Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna bildirmelidir.

6.28. Destekleyici, arastirmaya katilan sorumlu arastirmaci, koordinator, idari sorumlu,
yardimc1 arastirmacilar ve aragtirmada gorev alan kisiler arasindaki iletisimi saglamalidir.

6.29. Destekleyicinin ve arastirma ilgili taraflarin bilgisayar destekli sistemlerin kullanimina
iliskin sorumluluklar1 net olmali ve kullanicilara destekleyici tarafindan sistemlerin kullanimi
hakkinda KVKK ile uyumlu ve tanimlanmig ¢alisma gizliligine uygun egitim verilmelidir.
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Ayni1 zamanda ¢aligmada yetkilendirilen kisilerden (sorumlu arastirmaci, yardimci aragtirmaci,
hemsire gibi personellerden) KVKK metni imzalatilip arsivlenmelidir.

6.30. Destekleyici bir aragtirmanin erken sonlandirilmasi veya gegici olarak durdurulmasi
durumunda, sonlandirma veya gecici olarak durdurma konusunu ve nedenlerini sorumlu
arastirmactya, etik kurula ve Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirmelidir.

*Bu boliimde bir onceki béliimde gegen kisimlar tekrar edebilir. Bu itibarla s6z konusu
iceriklerin ayristirilmis kisimlar: verilmigtir.

6.31. Calisma arsivi ile ilgili olarak; koordinator, idari sorumlu, §orumlu arastirmaci,
destekleyici veya sozlesmeli arastirma kurulusu, ellerinde bulundurduklar klinik®arastirma
dokiimantasyonu ve arsiv malzemesini her tiirlii zararli etki ve unsurlardan koerumak, mevcut
asli diizenleri icerisinde tasnif edip saklamaktan sorumludurlar.

Destekleyici klinik aragtirmaya ait belgelerin arsivleme siiresiningbitiminde imha edilmek iizere
yazili olarak koordinatorii, idari sorumluyu, setumlu 'arastirmaciyl ve arsiv sorumlusunu
bilgilendirir.

6.32. Zorunlu ve elektronik ortamda tutulmasi gereken dokiimanlari; destekleyicinin uymasi
gereken eksiksiz, dogru, giivenilir ve tutarli y¥alidasyonsartlarina uygun olmasini saglamali ve
belgelendirip uygun kosullarda saklamalidar.

6.33. Destekleyici goniillillerin “haklarmin, ) gtivenliliginin  ve sagliinin  korunmasini,
bildirilen arastirma verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasini,
aragtirmanin mevcut onayl arastirma ptrotokoliine,dyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata
uygun olarak yliriitilmesinisaglamak amaciyla izleme faaliyetinden sorumludur.

6.34. Goniilliiler i¢intdogrudan bir risk icermeyen durumlarda dordiincii fikrada belirtilen
onlemler alinmadanyonce, destekléyicinin veya destekleyicinin yasal temsilcisinin ya da ilgili
sorumluarastirmaemintkonu ile ilgili gorisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi ya da ilgili sorumlu aragtirmaci konuyla ilgili goriiglerini on bes
giin i¢erisinde Kuruma génderir.

6:35. @ Aragtirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve s6zlesmeli aragtirma
kurulusuile ‘arastirma ekibine aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma iiriiniiniin,
tiriinlerin kullanilmasina mahsus her tiirlii malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin
bedeli i¢in‘goniilliiden herhangi bir iicret talep edilemez.
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7. Desteklevicinin SAK (Sozlesmeli Arastirma Kurul ’a Karsi Sorumlulug

7.1.  Destekleyici aragtirmayla ilgili gérevlerinin tamamini veya bir kismint sozlesmeli
arastirma kurulusuna devredebilir. S6zlesmeli aragtirma kurulusunun se¢imi destekleyicinin
sorumlulugundadir. Ancak arastirma verilerinin kalitesi ve dogruluguna iliskin nihaisorumluluk
her zaman destekleyiciye aittir. S6zlesmeli aragtirma kurulusu kalite giivencesigve kalite
kontrolii ile ilgili, destekleyicinin istedigi ve destekleyicinin kendi icerisinde uyguladigikalite
kurallarina asgari kosullarda uymak zorunda olup sistemleri uygulamalidir.

7.2. Sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmis ve sozlesmeli Garastitmawkurulusu
tarafindan devralinmis olan arastirmayla iliskili tiim gorev veya islevler ve smirlartyazili olarak
belirtilmelidir.

7.3.  Destekleyici arastirmayla ilgili kendi adina yiiriitiilen gorev ve islévlerin gézetimini
saglamalidir. SAK’ a devredilen gorev ve sorumluluklar ile lgili, seffaf ve acik sekilde
destekleticiye karsi sorumludur. Gozetim ve denetimi SAK kabul eder:

*Bu boliimde bir onceki béliimde gegen kisimlar tékrar edebilir. Bu itibarla s6z konusu
iceriklerin ayristirilmis kisitmlar: verilmigtir.

7.4.  Ozel olarak sdzlesmeli arastirma kurulusunajdevredilmis ve sdzlesmeli arastirma
kurulusu tarafindan devralinmis olanlar»harig, arastirmayla ilgili diger tim bir gorevin
sorumlulugu destekleyiciye aittir:

8.1.  Destekleyicingiivenlilikiwetileri ve kritik etkililik sonlanim noktalar1 dahil olmak iizere,
klinik arastirmadakaydedilen ilerlemeyi belirli araliklarla degerlendirmek ve destekleyiciye
aragtirmanim,devam ctmesi, degistirilmesi veya sonlandirilmasi yoniinde 6neride bulunmak igin
bir bagimsiz veriyizleme komitesi olusturabilir. Bagimsiz veri izleme komitesi i¢in ¢alisma
yontemleri. olusturulmus olmali ve bagimsiz veri izleme komitesi gergeklestirdigi biitiin
toplantilarin tutanaklarini saklamalidir.

8.2. W, Etik wkurul veya Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, gerekli durumlarda
destekleyiciden bagimsiz veri izleme komitesi olusturulmasini talep eder.

*Bu boliimde bir onceki boliimde gegen kisimlar tekrar edebilir. Bu itibarla s6z konusu
iceriklerin ayristirilmis kisitmlar: verilmistir.

8.3. Talep edilmesi veya destekleyicinin istemesi halinde ilgili komite yiiriirliikte olan mevzuata
gore olusturulur.
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EKkler:

Ek 1: Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi
Insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla ilgili Etik ilkeler

Diinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964) benimsenmis,
29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venediks italya,
Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel Kurulunda(Somerset
West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, iskogya,
Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye a¢iklama notu ilave
edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye agiklama notu ilave edilmistir) 59.
Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) gelistirilmistir.

1. Diinya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait olduguybelirlenebilen materyal veya
veriler iizerinde yapilan aragtirmalar da dahil olmak {tizere, goniillilerin yer aldigi tibbi
arastirmalar i¢in etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir. Bildirge bir biitiin olarak
ele alinmali ve igcerdigi maddeler, ilgili biitiin diger maddelersgdz, ontinde bulundurularak
uygulanmalidir.

2. Bildirge, Diinya T1ip Birligi nin goreviyle tutarliolarak enbasta hekimlere yoneliktir. Diinya
Tip Birligi, goniilliiler lizerinde yapilan tibbi arastirmalarda yeralan diger taraflar1 da bu ilkeleri
benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre, Bildirgesi< "Hastamin saghigi benim ilk onceligimdir"
ctimlesiyle hekimi baglar ve Uluslararas1 TiprEtigi Kodu "Tibbi hizmetleri verirken, hekimin
yalnizca hastanin yararina géte davranmasi gerektigi"ni bildirir.

4. Hekimin gorevi, lizerinde  tibbi ,arastirma yapilan goniilliller de dahil olmak {izere, insan
saghgini, esenliginiyve haklarmidkorumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu
gbrevin yerine getirilmesine adanmaistir.

5. Tibbi ilerlemeler, en'sonunda insanlar iizerinde yapilan ¢alismalari da icermek zorunda olan
aragtirmalara dayanir:

6. Gonulliileriizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini, gelisimini
ve etkilerinihanlamak, koruyucu, tan1 koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler
ve tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik,
erigilebilirlik ve kalite acisindan, yapilacak aragtirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi
tutulmalidir.
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7. Tibbi arastirma, iizerinde arastirma yapilan tiim goniilliilere saygiy1 destekleyen ve temin
eden, onlarin sagligini ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.

8. Tibb1 arastirmanin birincil amaci yeni bilgi iiretmek oldugu halde, bu amacg aragtirmaya
katilan goniilliilerin bireysel haklarindan ve ¢ikarlarindan asla iistiin tutulamaz.

9. Goniillillerin yasamini, sagligini, onurunu, biitiinligiini, kendisi ile ilgili karar verme
hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer alan
hekimlerin gorevidir. Goniilliileri koruma sorumlulugu her zaman hekimgyeya diger saglik
meslegi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla goniilliilere ait degildir.

10. Hekimler, goniilliiler tizerindeki aragtirmalar konusunda kendi iilkelerindeyiiriirliikkte olan
etik, yasal ve diizenleyici kurallar ile standartlarin yani sira, gegerli uluslararasi kural ve
standartlar1 da g6z oniinde bulundurmak zorundadir. Higbir ulusal veyawluslararas: etik, yasal
veya diizenleyici kural, bu bildirgede bulunan ve goéniilliillerin korunmasina“ yonelik olan
herhangi bir hiikkmii zayiflatamamali veya ortadan kaldiramamalidir.

11. Tibbi arastirmalar, cevreye verilebilecek, olasi’ zarar1 en aza indirecek sekilde
yuritilmelidir.

12. Goniilliiler tizerindeki tibbi aragtirmalar, yalnizea etik ve bilimsel agidan uygun egitime,
yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindanyiiriitiilmelidir. Hastalar veya saglikli
goniilliiler tizerindeki arastirmalar, yetkin.ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir
saglik meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara, arastirmaya katilim konusunda
uygun erigim saglanmalidir.

14. Tibbi aragtirma ile saglik hizmetini birlikte yiiriiten hekimler, ancak bunun koruyucu, tanisal
veya tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve goniillii olacakhastalarin sagliginin
bu durumdan 6lumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul gerekgelere sahip olmalar: halinde,
hastalarini arastirmalarina dahil etmelidir.

15. Bir aragtizmada yer,almalari nedeniyle zarar goren goniilliilere uygun tazminat ve tedavi
temin edilmek zorundadir.
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Riskler, Sakincalar ve Yararlar

16. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu riskler ve sakincalar
icermektedir. Goniilliiler tlizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca amacin tasidigi Snem
goniilliilerin maruz kalacaklari risklere ve sakincalara agir bastiginda yapilmalidir.

17. Insanlar iizerindeki her tibbi arastirma oncesinde, arastirmaya katilan bireylere veya
gruplara yonelik ongoriilebilir riskler ve sakincalar; kendilerinin ve arastirma kemusuyolan
durumdan etkilenen diger bireylerin veya gruplarin gorecegi tahmin_edilebilen faydayla
karsilastirilarak dikkatli bir bigimde degerlendirilmelidir. Riskleri en diisiik diizeyde tutacak
onlemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan siirekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli
ve kayit altina alinmalidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatminiedici bir sekilde bunlarla bas
edilebileceginden emin olmadik¢a, goniilliller iizerindeki arastirmalarda yeralmamalidir.
Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla oldugunda veya olumluve yararli sonuglara
iligkin kesin kanitlara ulasildiginda, arastirmay1 derhal sona erdirmelidirler.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastig1 gonilldiigiinde weya kesin sonuglara iligkin yeterli
kanit elde edildiginde; hekimler ¢aligmaya devamyetmeyi, ¢alismay1 degistirmeyi veya hemen
durdurmay1 degerlendirmelidir.

Istismara Acik Gruplar ve Bireyler

19. Baz1 gruplar ve bireyler 6zellikleustismara agiktir, bu grup ve kisilerin istismar edilme veya
ek zarar gérme olasiliklar1 daha fazla olabilirdstismara acik tiim gruplara ve bireylere, 6zel
olarak diisliniilmiis koruma saglanmahdir.

20. Istismara acik bir grup iizetindeki tibbi arastirmalar, yalmzca séz konusu grubun saglik
gereksinimlerine ve Onceliklerine yanit verir 6zellikte olmalari ve istismara agik olmayan baska
bir grup iizerinde 4iiriitillemeyecek olmalar1 halinde kabul edilebilir. Ek olarak, bu grup
arastirmadan elde edilen'bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden yarar gérmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Géniilliler iizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uygun
olmal1, kapsamli bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli laboratuvar ve
uygun, hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik haline
saygili olunmalidir.

22. Goniilliiler tlizerinde yapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokoliinde acik bir sekilde tanimlanmali ve gerekgelendirilmelidir. Protokol, dikkate alinan
etik diistincelere iliskin bir beyan icermeli ve bu bildirgede Ongoriilen ilkelerin nasil ele
alinacagini belirtmelidir. Protokol; finansmani, destekleyiciyi/ destekleyicileri, kurumsal
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baglari, olast ¢ikar catismalarini, goniillillere sunulan tesvikleri ve aragtirmaya katilmalari
sonucu zarar gorebilecek goniillillerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iliskin
hiikiimleri icermelidir. Protokol, goniilliillerin aragtirma siirecinde gordiigii tedavilere
arastirmadan sonra da devam edebilmeleri veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri
konusundaki diizenlemeleri tanimlamalidir. Klinik ¢alismalarda protokol, ayrica, . calisma
sonrasi saglanacak olanaklarla ilgili uygun diizenlemeleri de tanimlamak zorundadir:

Arastirma Etik Kurullar

23. Arastirma protokolii, calisma baslamadan once degerlendirme, yorum, rehberlikivetonay
icin ilgili aragtirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul, isleyisinde, saydam olmak;
aragtirmaci, destekleyici ve diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleriytasimak
zorundadir. Kurul, arastirmanin yapildig: tilke veya iilkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yani
sira, gecerli uluslararas1 kural ve standartlar1 dikkate almali,%ancaky bunlar ,bu bildirgede
goniillilerin  korunmasina yonelik olarak ©ngoriilen herhangi. bir \koruma hiikmiinii
zayiflatmamali veya yok saymamalidir. Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan ¢alismalar izleme
hakk1 olmalidir. Aragtirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla
ilgili bilgileri kurula sunmak zorundadir. Kurul, tarafindan, degerlendirilmedik¢e ve onay
verilmedikge protokolde higbir degisiklik yapidamaz. Calisma bittikten sonra, aragtirmacilar,
calismanin bulgularin1 ve sonuglarini i¢eren bir nihair@poru etik kurula sunmak zorundadir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24. Arastirmaya katilan goniilliillerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak
i¢in her tiirlii 6nlemin alinmasi1 gerekir.

Bilgilendirilmis Olur

25. Bilgilendirilmis olur| verme yetisine sahip bireylerin aragtirmaya katilimlar1 goniillii
olmalidir. Her ne kadar, ailedityelerine veya toplum liderlerine danigmak uygun goriilse de,
bilgilendirilmisolunverme yetising sahip hicbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedikce higbir
arastirma calismasina dahil edilemez.

26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireyler iizerinde yapilacak bir arastirmada her
goniilli @dayinin; benimsenen amaclar, yontemler, finansman kaynaklari, biitiin olas1 ¢ikar
¢atismalari,arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler,
arastirmanin verecegi rahatsizliklar, calisma sonrasi saglanacak olanaklar ve ¢aligmanin diger
ilgilizyonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii adayinin; aragtirmaya
katilmama.ya da higbir yaptirima maruz kalmadan, herhangi bir zamanda katilim olurunu geri
¢cekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii adaylariin
0zgllbilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme konusunda kullanilan yontemlere de 6zel
dikkat gosterilmelidir. Goniillii adaymin bu bilgileri anlamasi temin edildikten sonra hekim
veya uygun niteliklere sahip baska bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin serbest
iradesiyle verilmis bilgilendirilmis olurunu almak zorundadir. Eger, onay yazili olarak
aliamiyor ise; goniillii olurunun, tanik huzurunda resmi olarak belgelenmesi zorunludur. Tiim
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tibbi arastirma goniilliilerine, calismanin genel sonuglari ve bulgular1 hakkinda bilgilendirilme
secenegi sunulmalidir.

27. Bir arastirma i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, hekim, kendisiyle gonitilli
arasinda bir bagimlilik iligskisi olup olmadigi veya baski altinda olur verilip verilmedigi
konusunda ozellikle dikkatli olmak zorundadir. Boyle bir durum s6z konusu eldugunda,
bilgilendirilmis goniillii olurunun; tamamen bu konunun diginda olan ve konu hakkinda iyi
bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmasi zorunludur.

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniillii aday1 s6z konusu oldugunda,
hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyleryilgili arastirmanin
goniillii aday: tarafindan temsil edilen bir grubun sagligini ilerlettigi, bilgiléndirilmis olur verme
yetisine sahip goniilliilerle gergeklestirilemedigi ve aragtirmanin gonilliiye sadece en az
derecede risk ve sakinca getirdigi durumlar disinda, kendiletine)fayda saglamasi ihtimali
olmayan bir aragtirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniillisaday1, arastirmaya katilma
karar1 hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayma ek olarak goniilliiniin
olurunu da almak zorundadir. Goniilli adayi retdkarar1 vermis 1se.buna saygi duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan goniillii igerecek bir aragtirma, ancak “bilgilendirilmis goniillii oluru vermeyi
engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun.arastirma poptilasyonunun zorunlu bir karakteristik
ozelligi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda kanuni temsilcinin
bilgilendirilmis goniillii olurunu ‘almak zorundadir. ‘Eger bdyle bir temsilci mevcut degilse ve
aragtirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis, goniillii oluru vermelerini engelleyen durumda olan
goniilliileri arastirmaya dahil etmenind®zel gerekgelerinin arastirma protokoliinde belirtilmis
olmasi ve bunun bir arastuma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla arastirma,
bilgilendirilmis goniilli oluru olmadan’ devam edebilir. Arastirmada kalmaya iligkin olur,
goniillilden veya kanuni temsilcisinden miimkiin olan en kisa siirede alinmak zorundadir.

31. Hekim, tibbi ‘bakimin, hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay1 tam
olarak bilgilendirmek,zorundadir. Hastanin, bir ¢aligmaya katilmay1 reddetmesi veya hastanin
calismadan ¢ekilme karar almasi, hekim hasta iliskisini asla olumsuz etkilememesi zorunludur.

32. Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal veya veriler gibi
kime aitioldugu belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacagi bir tibbi arastirma igin
hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanim1 konusunda onay
almak zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma i¢in olanaksiz oldugu veya
pratik olmadigi istisnai durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik
kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.
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Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir girisimin; yararlari, riskleri, sakinca ve etkililigi, asagidaki durumlar disinda,
kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir: Mevcut
kanitlanmis yontemin olmadigi durumlarda plasebo kullanimi veya higbir girisimde
bulunulmamasi kabul edilebilir; veya Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bisgirisimde
bulunmanin veya plasebo kullanmanin veya higbir girisimde bulunmamanin, bir girisimin
etkililigini veya giivenliligini saptamak i¢in gerekli olduguna dair reddedilemez ve bilimsel
acidan saglam yontemsel gerekceler bulundugunda, ve kanitlanmis en iyi yéntemden dahajaz
etkili girisim uygulanacak veya plasebo verilecek veya higbir girisimde bulunulmayacak
hastalarmn, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina baglh olarak, ilave ciddi, veyageri
doniissiiz zarara ugramayacak olmalar1 halinde. Bu segenegin istismar edilmesinden kacinmak
icin azami dikkat gosterilmelidir.

Calisma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

34. Klinik bir deneme oncesinde; destekleyiciler, arastirmacilanvesev sahibi iilke hiikiimetleri,
tiim katilimcilarin deneme sirasinda yararli oldugussaptanan girisimlere arastirma sonrasinda da
erismelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma
stirecinde katilimcilara da agiklanmasi zorunludur:

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi Yayginlastirilmasi

35. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk goniillii arastirmaya dahil edilmeden 6nce
kamuya agik bir veri tabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editérler ve yayincilarin timiiniin aragtirma
sonuglarinin  yayimlanmasina ve " \yayginlastirilmasina iligkin etik  ylikiimliiliikleri
bulunmaktadir. Arastirmacilarin, gontlliler {lizerinde yiriittiikleri calismanin sonuglarini
toplumsal kullanima sunma,gorevi,bulunmaktadir ve yazarlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz
olmasindan sorumladurlat. Ilgili-tiim taraflar, kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarma baglh
kalmalidirlar. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da, olumlu sonuglar gibi,
yayimlanmak veya baska yollarla topluma duyurulmak zorundadir. Finansman kaynaklari,
kurumsal baglar ve ¢ikatcatismalar1 yayinda beyan edilmek zorundadir. Bu Bildirgede yer alan
ilkelere wymayan.arastirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.

Kilinik Uygulamalarda Kamitlanmamis Girisimlerin Kullanimi

37. Biryhastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut degilse veya bilinen diger
gitisimler etkisiz olmussa; hekim, hayat kurtarma, saghg diizeltme veya acty1 hafifletme
konusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriisiine bagvurmak ve hastadan veya yasal
temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydiyla, kanitlanmamis bir girisimi hastaya
uygulayabilir. Bundan sonra, bu girisim, giivenlilik ve etkililik agisindan aragtirma konusu
yapilmalidir. Biitiin vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur ve bu bilgiler, uygun
oldugu durumlarda, kamuya agik hale getirilmelidir.
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Ek 2: iYi KLINIK UYGULAMALARININ TEMEL iLKELERI
Iyi klinik uygulamalarinin temel ilkeleri sunlardr:

1. Klinik aragtirmalar, temeli Helsinki Bildirgesi’nin giincel seklinde belirtilen esaslara dayanan
iyi klinik uygulamalarina, ilgili mevzuata ve etik ilkelere uygun sekilde ger¢eklestirilmelidir.

2. Klinik arastirma baslatilmadan 6nce arastirmadan dogabilecek muhtemel riskler goniillii ve
toplumun elde edecegi diisliniilen yararlar acisindan degerlendirilmelidir. Ancak klinik
aragtirmanin saglayacagi yararlarin beklenen risklere gore daha fazla olmasi durumu. kabul
edilebilir diizeyde ise aragtirma baglatilabilir ve devam ettirilebilir.

3. Goniilliilerin sagligi, haklar1 ve giivenligi dikkate alinmasi gereken.en 6nemli hususlardir.
Bu hususlar, bilimin ve toplumun ¢ikarlarindan daha 6nde gelir,

4. Arastirma trlintine iliskin klinik ve klinik olmayan bilgiler, yapilacak klinik arastirmayi
yeterli sekilde destekleyecek nitelikte olmalidir.

5. Klinik aragtirmalar bilimsel kurallara uygung bilimsel bakimdandgecerli, acik ve ayrintili
olarak ifade edilen bir protokolle belirlenmelidir,

6. Klinik arastirma onaylanan arastirma protokoliine uygun.olarak gerceklestirilmelidir.

7. Goniillillere saglanan tibbi bakim ve goniilliiler adina alinan tibbi kararlar yetkin bir hekim
veya dis hekiminin sorumlulugunda,olmalidir:

8. Arastirmayi yliriitmede rol alan het ki§i, 6grenim, egitim ve deneyim bakimindan kendilerine
diisen isleri yapmaya yetkin olmalidir.

9. Kisilerin tamamen sétbestdradesiyle verilen bilgilendirilmis goniillii oluru, klinik arastirma
baslatilmadan ‘@nce biitiin goniilliilerden ilgili mevzuata uygun olarak alinmig olmalidir.

10. I‘l?nik aragtirmaya 1iligkin bilgiler, bu bilgilerin dogru bir sekilde raporlanmasina,
yorumlanmasmna ve dogrulanmasina olanak verecek sekilde kaydedilmeli, islenmeli ve
tutulmaladir.

11s Gontilliilerin kimligiyle ilgili kayitlar ilgili mevzuat hiikiimlerine gore 6zel hayat ve gizlilik
kurallarina saygi gosterecek bir sekilde korunmalidir.

12, Arastirma triinleri ilgili mevzuata gore belirlenen 1yi imalat uygulamalarina uygun olarak
tiretilmeli, islem gormeli ve saklanmalidir. Bu iirlinler onaylanan arastirma protokoliine uygun
sekilde kullanilmalidir.

13. Arastirmada arastirmanin kalitesini her yoniiyle garanti edecek kalite sistemleri
uygulanmalidir.
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Ek 3:

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/07/20220706-6.htm

(31888 Sayil1 ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y&netmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik)

Ek 4:

https://jag.journalagent.com/aot/Helsinki Decleration_tur.pdf

Diinya Tip Birligi (WMA) Helsinki Bildirgesi

Insan goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler
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Ek S:

KLINIK ARASTIRMALARDA TUSEB (DESTEKLEYICi) - SAK- SORUMLU

ARASTIRMACI ARASINDAKI DIKKAT
SORUMLULUKLAR

EDILMESI

GEREKEN

ICERIK

VAR | YOK

ACIKLAMA

Kurum Sézlesmesini(lerini) Islak imzali olarak ilk imzalayan
taraf olmalidir.

Tiim taraflar tarafindan imzalanmig orijinal niisha ve her
versiyonun orijinal niishast arsivde saklanmalidir.

SAK’1n ticari sicil gazetesindeki sirket bilgileri arsiv amagl
olarak alinmalidir.

SAK ile imzalanan destekleyici gorev, yetki devir ve
sorumluluk paylasim sozlesmesi* (SAK Yetki ve Gorev
Kabul Belgesi) taraflarca imzalanmalidir.

Tiim taraflar tarafindan imzalanmis<orijingl niisha ve her
versiyonun orijinal niishasiarsivde saklanmalidir.
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*Bkz. SAK Yetki ve Gorev Kabul Belgesi SCP icerigi

SAK personelinin ¢aligsma ile ilgili egitim aldigini ve gorev | [J O O
dagilimim1 gosteren 1slak imzali kayit formu alarak

arsivlenmelidir. ~\
SAK tarafindan ¢aligma ile ilgili yeterli yetkinlikte olan 7/24 | [J O 0

ulasilacak bir personel gorevlendirilmesi saglanmali ve
iletisim bilgileri kayit altina alinmalidir.

Calismada gorev alan SAK ve SAK ile iliskili personelin | [ ! O
miicbir sebepler disinda gorev degisikligi, gérev birakma gibi
iliski degisiklikleri 15 is giinii 6ncesi bildirildigine dair SAK
ve SAK tarafindan g¢alisma icin hizmet alinan {igiincii
kisilerden taahhiitname alinarak arsivlenir.

SAK’a ve Klinik Arastirma Calisma merkezlerine . denetim | [ O O
faaliyeti yapabilecegi kayit altina alinmalidur.

Gerektiginde Bagimsiz Veri Izleme Komitesi (BVIK)* kurar | [ O O
ve SAK araciligi ile ya da direkt komiteden, komite ¢alisma
raporu alacagini kayit altina alir. Budkayitta rapor siiresi ve
icerigi de yer almalidir.

*Bkz. BVIK SCP icerigi

Merkez arastirma ekibinin destekleyici veya SAK tarafindan | [J O O
verilmesi “gereken ‘klinik “arastirma ve c¢alismaya 0zgl
egitimlerin verilmesi saglanmali ayn1 zamanda kayit altina
alinmalrdir.

Merkezde klinik arastirmada kullanilacak techizatlar ve | [J O O
laboratuvar ekipmanlarinin  giincel kalibrasyon/kontrol
sertifikalarm1 SAK (SAK olmadigi durumlarda direkt
merkezden) araciligi ile calisma baslamadan kayit altina
alinir. Giincellendiginde de tekrar sunulmasi gerekmektedir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmaldir.
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SAK tarafindan merkez se¢imi yapildiginda merkezlerin | [J O
yeterliligi ve yetkinligine dair calisma Oncesi fizilibite
raporu* sunulmali ve kayit altina alinmalidir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmalidr. °

*Bkz. Fizibilite Raporu SCP igerigi

Calisma baslamadan Once c¢alisma ekibinin; O !

e Ozgecmisleri (Saglik Bakanlhigi - TITCK tarafindan
ilan edilen en giincel versiyonda) 1slak imzal1 olarak,

e Helsinki Bildirgesinin 1slak imzali niishalari,

IKU (GCP) egitim sertifikalar,

e SAK (SAK olmadigi durumlarda direkt merkezden)
araciligi ile kayit altina alinip arsivlenmelidir.

Eger merkez ekibinin sertifikas1 yoksa calisma baglamadan
once, egitimler tamamlanmali ve sertifikalar sunulmalidir;

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishast arsivde
saklanmalidr.

Calisma baglamadan 6nce SorumlufArastirmact, Yardimei | [ O
Arastirmacilardan destekleyici ile ‘herhangi bir Finansal
Baginin olmadigini gosterenaslak imzali bir Cikar Catisma
Formu kayit altina alinip arsivlenmelidir.

Orijinal, niisha ve, her‘wersiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmahdir.

Calisma baslamadan once Sorumlu Arastirmaci, Yardimci | [ O
Arastirmacilardan KVKK Formu 1slak imzali olarak kayit
altma alinip arsivlenmelidir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmalidir.

Calisma baslamadan 6nce merkezin giincel Laboratuvar O O
Referans  Araliklarini  ve Laboratuvar sorumlusunun
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0zgecmisi 1slak imzali olarak kayit altina alinip
arsivlenmelidir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmaldir.

Calismanin  gerceklesecegi merkezlerin  agik adresleri,
calismada yer alan merkez calisanlar1 ve iletisim bilgilerinin
tablo halinde alinmalidir.

Merkezlerin 24 saat icerisinde goniillillerde gelisen Ciddi
Advers Olaylarin destekleyiciye bildirecegine dair taahhiit
imzalanmal1 ve kayit altina alinip arsivlenmelidir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishasi arsivde
saklanmalidir.

Merkezler goniilliilerde gelisen Istenmeyen Yan,Etkileri
kayit altina alip arsivlemelidir.

Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishast arsivde
saklanmalidr.

Merkezler goniilliilerde gelisen gebelik ve» cerrahi girisim
gibi caligmaya 6zgii kayitaltina aliniparsivlemelidir.

Orijinal niisha ve héw,versivonun orijinal niishast arsivde
saklanmalidir.

Merkezlerin protokol'sapmalari ve ihlalleri kayit altina alinip
arsivlemelidir,

Orijinal nvisha ve her versiyonun orijinal niishast arsivde
saklanmalidir.

Merkezlerde arastirma {iriiniinde, ¢alisma iiriinlerini saklama
kayitlar1  arsivlenmeli  saklama  kosullar1  disindaki
gerceklesen olaylar (6rnegin 1s1 sapmalarinin) kayit altina
alinip arsivlenmeli ve bildirilmelidir.
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Orijinal niisha ve her versiyonun orijinal niishast arsivde
saklanmalidr.

Merkezlerde arastirma dosyalari, iirtinleri uygun sartlarda, | [J O O
kilitli dolaplarda ve sadece calisma ekibinin erisebilecegi ®
yerlerde bulunmali ve bu kosul kayit altinda alinmalidir.

Merkezde calisma kapatma sirasinda calismaya ait tiim | [ O |
belgeler taranip iletilmeli ve sonrasinda 15 yil uygun
sartlarda  etiketlenerek (tarth ve bilgiler yazilarak)
arsivlenmelidir.

Destekleyici olarak calismanin kapatildigi temel kagit| OJ | O
belgeler 30 yil olarak uygun sartlarda etiketlenerek
arsivlenmelidir.

Hazirlayan/Hazirlayanlar Kontrol Eden Onaylan/Onaylayanlar

Uzm. Sebahat TEKCAN
Prof. Dr. Ates KARA Prof. Dr. Ates KARA
Uzm. Betiil KURTULUS GUNGOR

S. Secil UYSAL




