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“Tibbi arastirmalar ve arastirmaya katilan
tim gondulltler, saygiyi gézeten, sagliklarini
ve haklarini koruyan etik standartlarina
tabidir.”

Helsinki Bildirgesi - Genel llkeler, Madde 7.






GIRIS

Tum dunyada oldugu gibi, Ulkemizde de Ar-Ge kultUrU yeni devreye giren multidispliner
bilim dallariyla zenginlesmekte, bilimsel sorunlara yonelik Uretilen ¢cozUmler son teknolojinin
katkilariyla daha efektif hale gelmektedir.

Hizla artan veri kimeleri bizlere bir yandan genis 6lcttte bilimsel bilgi sunarken, klresel
olarak izlenen tedavi protokollerinin degisimini hizlandirmaktadir. Bu strecte TUSEB, insan
sagliginin korunmasi ve iyilestiriimesine yonelik dnemli bir unsur olan klinik arastirmalarin
tum streclerini son derece stratejik kategoride degerlendirmektedir.

TUSEB, ulkemizin ihtiyaclari dogrultusunda bunyesinde barindirdidi enstittler araciligi ile
saglik bilim ve teknolojileri alaninda yenilik¢i projelerin hayata gecirilmesi, dncelikli alanla-
rin belirlenmesi ve bu dogrultuda ortaya cikan girisimleri desteklemesi bakimindan oldukca
onemli bir misyon Ustlenmistir. Belirlenen éncelikli alanlarda mali destek saglamanin yani sira
sistematik isleyisi de bilimsel olarak incelemektedir. Yapilan bu incelemeler neticesinde klinik
arastirmalar basamaginda kritik bir unsur olan etik kurul onay streclerindeki gtncel sorunlar
tespit edilerek, ¢cozUm onerileri gelistirilmistir.

Bu cercevede; TUSEB Turkiye Asi Enstitist ve TITCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanlhigrnin
ortak calismasiyla dizenlenen Klinik Arastirmalar Etik Kurullar Mevcut Durum ve Oneriler
Calistayl, tum paydaslari bir araya getirerek bilimsel yaklasimla c6zUme katki saglamayi he-
deflemistir. Bu alanda guncel konulara iliskin tespit, dneri ve goruslerin paylasildigr calistay
sonuc raporunun 6nemli bir referans olacagina olan inancimiz tamdir. Bu calistayin gercek-
lesmesi sirasinda onculik eden TUSEB Eski Baskani Sn. Prof. Dr. Erhan AKDOGAN’a ve (l-
kemizin saglik alaninda lider Ulkelerden biri olma hedefinde bizlere eslik ederek calistaya
katkida bulunan herkese en icten dileklerimle tesekkir ederim.

Prof. Dr. Hakan EROGLU
TUSEB Baskan



Ust politika belgelerimizde ilac ve tibbi cihaz sektérinin Ar-Ge ve inovasyon odakli ola-
rak gelistiriimesi, bu konuda disa bagimliligin azaltilmasi ve Turkiye’nin bolgesel bir lider
konumuna gelmesi hedefleri yer almaktadir. Klinik arastirmalar ilac Ar-Ge’sinin en dénemli
basamaklarindandir. Bu baglamda klinik arastirma altyapisinin Glkemizde gelistiriimesi by Uk
dnem arz etmekte olup Kurumumuz tarafindan klinik arastirma taraflarina yonelik olarak
farkli alanlari regule eden dizenlemeler yapiimaktadir. Regule edilen alanlardan biri de Kklinik
arastirma sUreclerinin dénemli bir parcasi olan klinik arastirmalar etik kurullarinin standart
calisma yontemi esaslaridir. Bu dizenlemeler etik kurullarin yapilarina ve etik kurullar tara-
findan alinan kararlara iliskin standardizasyonun saglanmasina yoneliktir. Klinik arastirmalar
degerlendirecek etik kurullarda karar verme yontundeki bagimsizliklarini etkilemeden nicelik
ve nitelik bakimindan standardizasyonun saglanmasi, halk saglhiginin korunmasi acisindan
temel gerekliliklerden biridir. Klinik arastirmalara katihm ile goéntlliler 6zellikle mevcut te-
davi olmadiginda veya yetersiz kaldiginda yenilik¢i tedavilere erisim firsati elde etmektedir.
Benzer sekilde ilgili arastirmalar génulltlere dinya ile es zamanda en yeni tedavilere ulasma
sansi tanimaktadir. lyi regtle edilmis klinik arastirma ortami da tim taraflarla birlikte génil-
[Ulerin de klinik arastirmalara glvenini artirmaktadir.

TUSEB Asi Enstitust ile birlikte dizenledigimiz Klinik Arastirmalar Mevcut Durum ve Oneri-
ler Calistayinin sonuc raporunda ortaya konan, regutlasyon sureclerimize katki saglayacagini
distindugum ciktilarin, Kurumumuzla ilgili gérev ve sorumluluklari dahilinden yerine getiril-
mesinde caba gdsterecedimizi dGnemle belirtmek isterim.

Calistayin duzenlenmesinde emedi gecenlere ve katilimlariyla toplantiya istirak eden degerli
katilimcilara stkranlarimi sunuyorum.

Dr. Asim HOCAOGLU
Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurum Baskan!
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Turkiye; mevcut saglk calisanlarinin yetkinlikleri, yetismelerindeki ozellikleri ile, saglk alt
vapisi ve bilgi teknolojilerinin saglik alanindaki kullanim modeliyle dinya genelinde 6nde
gelen Ulkeler arasinda yer almaktadir. Klinik arastirmalarin bir sonucu olarak; saglk alaninda
hizla gelisen koruyucu uygulamalar, tani ve tedavi yontemlerindeki gtncel gelismeler klinik
arastirmalarin yapiimasindaki gerekliligi gostermektedir. Ulkemizin klinik arastirmalar alanin-
da erismek istedigi noktaya gelebilmesi ve Ulkemiz Ar-Ge sUreclerinin sonuclarinin klinige
yansiyabilmesi icin klinik arastirma ekosisteminin de desteklenmesi ve ilerlemeler ile ihtiyac-
lar cercevesinde glncellenmesi gerekmektedir. Temel olarak bu amaclar cercevesinde, klinik
arastirma sureclerine iliskin sorunlarin ve c6zUm Onerilerinin tim paydaslar ile ele alinmaya
calisildigi bu strecte, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ile TUSEB Turkiye Asi Enstitisu tara-
findan calistaylar baslatiimistir. Bu basamakta klinik arastirmalar etik kurullarinin sorunlarinin
tespiti, etik kurul isleyisinin daha etkin hale getirilmesinde gelistirilecek stratejilerin belirlen-
mesiyle isleyiste standardizasyonunun saglanmasi, bilimsel ve etik standartlar cercevesinde
degerlendiriime sureclerinin yapilandiriimasi amaciyla 05 Nisan 2023 tarihinde “Klinik Aras-
tirma Etik Kurullari Mevcut Durum ve Oneriler Calistayi” dizenlenmistir. Calistay, klinik aras-
tirma ve etik kurullarin tim paydaslarinin katilim ve katkilariyla Ankara’da gerceklestirilmistir.

Mevcut durumda; yasanan sorunlarin tespit edilmesi, ¢co6zim onerilerin belirlenmesi, kisa,
orta ve ileri vadede iyilestirme calismalarinin planlanmasina yonelik calismalar baslatiimistir.
Uluslararasi arenada klinik arastirmalarda séz sahibi Ulke konumuna gelebilmek icin gerekli
konular ele alinmis, bdylece dnemli bir acigin kapatilmasina yonelik bir strecin baslamasi
saglanmistir. Tum klinik arastirma paydaslarinin bu amaclar cercevesinde yapicl yaklasimlari
ve onerileri ile basaril bir calistay gerceklestirilmistir. Calistaya katilan tum katihmcilara kat-
kilarl ve destekleri icin tesekkUr ederiz.

Prof. Dr. Ates KARA
TUSEB Turkiye Asi Enstitiist Baskani
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“llac ve Tibbi Cihaz” sektdrinde, kiresel pazardaki rekabet giicimuzi artirmak, deger zinci-
rinde Ulkemizi daha Ust konuma tasimak ve bolgesel bir lider konumuna gelmek Turkiye'nin
temel hedefleri arasinda yer almaktadir. Klinik arastirmalar ise ilac Ar-Ge deder zincirinin en
dnemli basamaklarindandir. Ulke olarak klinik arastirmalar konusunda diizenleyici ve denet-
leyici fonksiyonlari uluslararasi standartlarda strdtrmekte, yénlendirme faaliyetlerini basarili
sekilde yuritmekteyiz. Klinik arastirma ekosisteminde de etik kurullarin énemi yadsinamaz.
Klinik arastirmalarin yuratilebilmesi icin etik kurul onayi ve saglik bakanldi izni gerekmekte-
dir. Bu nedenle de etik kurullarimizin standardizasyonunun saglanmasi énem arz etmektedir.
Bu amac kapsaminda 5 Nisan 2023 tarihinde TUSEB, Turkiye Asi Enstittst ortakligiile “Klinik
Arastirma Etik Kurullari Mevcut Durum ve Oneriler Calistayr” dizenlenmis ve klinik arastirma
etik kurullarinin sorunlari ve cozim dnerileri ile alinmasi gereken aksiyonlar degerlendirilmis-
tir.

S6z konusu calistaya katilim gosteren klinik arastirma taraflarina katkilari, 6nerileri ve ayirdik-

lart degerli zamanlart icin tesekkir ederiz.

Dr. Ecz. Elif inci ERGONUL
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Klinik Arastirmalar Daire Baskani
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KLINIK ARASTIRMA ETiK KURULLARI MEVCUT DURUM VE
ONERILER CALISTAYI

1. KLiNIK ARASTIRMALARDA ETIiK KURULLARIN AMACI

insan Uzerinde yapilacak arastirmalarin génulliler acisindan etik ilkelere uygunlugunu deger-
lendirmek, arastirmalari izlemek ve gorus bildirmek,

Gonullt haklarini, saghigini, gtvenligini, onurunu ve mahremiyetini korumak icin ilgili du-
zenleyici kurumlarla is birligi icerisinde, mevzuata ve toplum gerekliliklerine uygun hareket
etmek,

Helsinki Bildirgesi kapsaminda, “Madde 23" e dayanarak hareket etmek ayrica lyi Klinik Uy-
gulamalara uygun olacak sekilde iliskili mevzuat ve uluslararasi standartlar cercevesinde de-
gerlendirmeler yapmak.

Klinik arastirmalarr etik, bilimsel, toplum ve kisi ayri olacak sekilde yarar ve risk degerlendir-
mesi ile bagimsiz olarak incelemek ve degerlendirmektir.

Helsinki Bildirgesi 23. Madde;

"Arastirma protokold, arastirma baslamadan 6nce, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi,
vol géstermesi ve onay vermesi icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul
isleyisinde saydam olmali; arastirmacidan, destekleyicilerden ya da baska herhangi bir dis
etkiden bagimsiz kalmall ve dederlendirme icin gerekli nitelikleri tasimalidir. Kurul, iliskili
uluslararasi norm ve standartlari oldugu gibi, arastirmanin yapilacagdi Ulkenin ya da (l-
kelerin yasa ve yonetmeliklerini de gbz éndnde bulundurmall, ancak bunlarin, Gzerinde
arastirma yapilan kisilere bu Bildirge ile saglanan korumalari zayiflatmasina ya da ortadan
kaldirmasina izin verilmemelidir.

Kurul, sirmekte olan calismalari izleme hakkina sahip olmalidir. Arastirmaci, ézellikle or-
taya cikan herhangi bir ciddi olumsuz sonuc basta olmak lzere Kurul'a izleme bilgileri
sunmalidir. Kurul'un incelemesi ve onayi olmaksizin protokolde hicbir dedisiklik yapilima-
malidir. Calismanin bitiminde, arastirmacilar, calismanin bulgularini ve sonuclarini iceren
bir raporu Kurul'a sunmalidiriar.”

2. CALISTAYIN AMACI

Calistayin ana amaci; Ulkemizde yasanan klinik arastirma etik kurullarina iliskin sorunlarin
tespit edilmesi, cozum yollarinin degerlendirilmesi, etik kurul isleyisinin daha etkin hale geti-
rilmesinde gelistirilecek stratejilerin belirlenmesi, etik kurul stGrecinde kurullar arasl standar-
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dizasyonun saglanmasi bilimsel ve etik standartlar cercevesinde degerlendiriime streclerinin
yapllandiriimasina yonelik goris ve onerilerin olusturulmasidir. Bu amaclar dogrultusunda
kisa, orta ve ileri vade iyilestirme calismalarinin planlanmasi, uluslararasi klinik arastirmalar-
daki yerimizin iyilestiriimesi ve etkinliginin artiriimasina yonelik éneri ve goruslerin olusturul-
masI hedeflenmektedir.

Ayrica, Turkiye Cumhuriyeti Cumhurbaskanhgi tarafindan yayimlanan On Birinci Kalkinma
Plani* cercevesinde Saglik Bakanlidina ve Baskanligimiza atfedilen gérevlerden “2.2.1.2.2.
No.lu ilac ve Tibbi Cihaz; ilac ve tibbi cihaz sektdriinde kiresel pazardaki rekabet giicimu-
zU artirmak ve deger zincirinde Ulkemizi daha Ust konuma tasimak” amaci ve 366. No.lu
“Klinik arastirmalarda Glkemizin bélgede lider Ulke konumuna gelmesi saglanacaktir.” hedefi
dogrultusunda ilk olarak 13.12.2022 tarihinde dlzenlenen ve bu calistaydan alinan ciktilara
dayanarak 05.04.2023 tarihinde klinik arastirmalar calistay dizisi Alt Grup | olarak yapiimistir.

3. CALISTAY iSLEYi$ PLANI

Klinik Arastirma Etik Kurullari Mevcut Durum ve Onerileri Calistay, Turkiye Asi Enstitisi ve
TITCK'nin is birligi, AIFD’nin kosulsuz destedi ile etik kurul temsilcileri basta olmak Uzere,
akademisyenler, endustri temsilcileri ve dernek temsilcilerinin yani sira kamu kurum ve kuru-
lus temsilcilerinin de katilimiyla Ankara’da gerceklestirilmistir.

Iki oturumlu olarak gerceklestirilen calistayin ilk oturumunda mevcut durum analizi ve sorun
tespitine yonelik olarak karsilikli gérus alisverisinde bulunuldu.

Ikinci oturumun basinda AIFD temsilcilerinden Sn. Aysun SEZGIN tarafindan “Klinik Aras-
tirmalar Etik Kurul Kore Modeli” ve AIFD Uyelerinden MSD firmas! destegiyle Sn. Elena LIO-
RENTE, Sn. Pilar HORCAJO, Sn. Rosa RODRIGUEZ tarafindan “Klinik Arastirmalar Etik Ku-
rul Ispanya Modeli” sunumlari gerceklestirildi. Konusmacilarin sunumlarini takiben éneriler,
sorunlarin giderilmesine yonelik olarak gorusler ve etik kurul sUreclerinin iyilestirilmesi icin
gereklilikler tartisildr.

*(On Birinci Kalkinma Plani (2019-2023), 30.10.1984 tarihli ve 3067 sayill Kanun geregince, Turkiye
Buyuk Millet Meclisi Genel Kurulunun 18.07.2019 tarihli 105’inci Birlesiminde onaylanmistir. Karar
No0.1225 Karar Tarihi: 18.07.2019)




KLINIK ARASTIRMALAR

ETIK KURULLAR MEVCUT DURUM VE ONERILER CALISTAYI RAPORU | ALT GRUP |

4. MEVCUT DURUMDAKi SORUNLAR ve COZUM ONERILERI

4.1. Klinik Arastirma Etik Kurul Sayilari
Sorunlar 4.1.1:

1. Etik kurul sayilarinin tespit edilen ihtiyactan fazla olmasi (13.12.2022 tarihi itibari ile klinik
arastirmalar etik kurul sayisi 144 iken, 05.04.2023 tarihinde bu sayi 148°dir.)

Etik kurul sayisinin ihtiyactan fazla oldugunun tespiti tim katiimcilar tarafindan hem Klinik
Arastirma Calistay’'nda (TAE ve TITCK ortakhiginda 13 Aralik 2022) hem de bu calistayda
tespit edilmistir. Ancak sayinin yuksek olmasi kabul edilirken sayinin azaltilmasinin deger-
lendirilmesi durumunda olast ilave sorunlara ve elestirilere neden olabilecegi de tartisiimistir.

llgili Yonetmelik: Direkt olarak etik kurul sayisinin azaltiimasina dayanan bir hikiim icerme-
mesine karsin 6 Temmuz 2022 tarihinde Resmi Gazete'de yayimlanan “flac ve Biyolojik Uriin-
lerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte Dedisiklik Yapiimasina Dair Yonetmelik e etik
ilkelere uygun calismayan veya Kurumun yayimladigr Etik Kurul Standart Calisma Yontemi
esaslarini yerine getirmeyen etik kurul hakkinda etik kurul kurulum onayi iptali seklinde yap-
tirrm uygulayabilecegine dair hUkum eklenmistir. Calistay katilimcilari tarafindan ilgili mad-
denin uygulanmasit ile etik kurul sayisinin azalabilecegdi degerlendirilmistir (bkz.EK.1).

Oneriler 4.1.2;

1. Avrupa Birligi uyumlu ulusal mevzuata uygun etik kurul yapisi olmasi bir avantaj olarak
degerlendirildi.

2. Etik kurullar icin metriklerin belirlenerek (kac tane dosya degerlendirilmis, kac¢ tane dos-
yaya onay verilmis, onaylarin nasil verildigi konusu, basvuru ve degerlendirilen ¢alisma-
larin faz ve merkez sayilari vb.) ortaya cikan skor Uzerinden etik kurullarin derecelendi-
rilmesi dnerildi.

3. Bolgesel etik kurullarin kurulmasi onerildi ve degerlendirildi.

4. Etik kurullarin isleyisini takip eden, mevcut durum degerlendirmesi yapacak ve denetimi-
ni saglayacak ancak bagimsizligini da koruyacak bir yapinin olusturulmasi temel ihtiyac
olarak belirtildi.

Bu kapsamda TUSEB/TAE-TITCK is birligi onerildi.

4.2. Klinik Arastirma Etik Kurullari Standardizasyonu
Sorunlar 4.2.1:

1. Etik kurul karar strecleri ve isleyisi ile ilgili uygulamada;
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a. Kapsayicl ve standart uygulamaya ihtiyac olusu (etik kurullarin ayni mevzuata tabi
olmasina ragmen farkli uygulamalarin gdzlemlenmesi, bazi etik kurullarin strecleri-
nin géreceli olarak daha hizli ilerliyor olmasi, basvuru sirasinda farkli belgelerin isten-
mesi),

b. Basvuru sekli ve formati,

c. Degerlendirme sureci (ilk basvuru degerlendirme stresinin ve ylrlyen arastirmalara
iliskin basvurularin degerlendirme sdresinin gdrece uzun olmasi),

d. Kayit strecleri,
e. Standart Etik Kurul cevap sablonlar,

f.  Etik Kurul sekretaryasi ve etik kurul destekleyici personelin egitim niteliklerine yéne-
lik tanimlayici kilavuz eksikligi ve standardizasyon ihtiyaci degerlendirildi.

2. Etik kurul Gyelerinin ve sekretaryalarinin etik kurul amac, gdrev, sorumluluk ve sUrecleri-
ne yonelik egitim eksikliginin varhigi belirtildi.

3. Destekleyiciler, etik kurul baskanlari, Gyeleri, sekretaryasi ve arastirmacilar arasindaki ile-
tisimin tanimlanmasi ve yapilandiriimasindaki eksikliklere bagli streclerin aksamasi gun-
deme geldi.

4. Etik kurullar icin mevcut standart isleyis planinin tam olarak gerceklestirilemedigi ve tas-
lak olarak sunulmus olan surec takvimine uyumun saglanamadigi belirtildi. Buna bagli
olarak destekleyicilerin ve arastirmacilarin etik kurul streci ile ilgili d&ngodrulerinin ortaya
konulamamasi etik kurula yonelik elestirilerin artmasina neden oldugu tespiti yapildi.

5. Basvuru oncesi etik kurul baskani veya ilgili Gyesi ile 6n dayanisma toplantisi olanaginin
bulunmadigr belirtildi.

Oneriler 4.2.2:

1. Etik kurullarin standart isleyis planlari hakkinda etik kurul baskani, Uye ve sekreteryasina
verilecek olan egitime yonelik standardize edilmis egitim programlarinin olusturulmasi,
bu programa; etik kurul Gyeleri, sekretaryasi ve yardimci personelinin katihminin saglan-
masl, sUrec icerisinde sertifikasyon programi haline getiriimesi,

2. Etik kurullarin isleyislerinin mevzuat ve standartlara uygunlugunun degerlendirilmesi ve
is takvimine uyuldugunun takip edilmesi, bu kriterlere yonelik dlctlebilir takip sisteminin
hayata gecirilmesi, etik kurullara duzenli geri bildirimin yapiimasi,

a. Buamac ile TITCK tarafindan gerekli hazirliklarin yapilarak degerlendirme Ust kuru-
lunun olusturulmasi,

3. Etik kurullarin isleyisleri dogrultusunda elde edilen verilerin ilgili paydaslarla acik ve sef-
faf olarak paylasiimasi,
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Etik kurullarda gorev alan personelin bilgi dlzeyi ve isleyis standardizasyonunun saglan-
masl icin 6zel calistaylar dizenlenmesi,

Etik kurullarin 6zdenetim mekanizmalarinin gelistirilmesinin desteklenmesi ve strec ice-
risinde zorunlu hale getirilmesi, 6zdenetim sonuclarinin kisisel veri, bilimsel-ekonomik ve
patent haklarina 6zen gosterilerek seffaf sekilde dtzenli olarak paylasiminin saglanmasi,

Etik kurullarin toplanti tarihlerinin en az 6 ay oncesinden ilan edilmesi, zorunlu haller
disinda ilan edilen tarihlere uyulmasi ve standart olmasi,

a. Etik kurul toplanti strelerinin iki haftadan uzun olmamasi ve bu toplantilarin yiz ylze
yapiimasi,

Dosya degerlendirme stresinin kisalmast icin, etik kurula basvuru sirasinda basvuru dos-
yasinda zorunlu olarak bulunmasi gerekmeyen belgelerin elendikten sonra etik kurul
Gyeleriyle paylasiimasi,

a. Bu kapsamda etik kurullarin sekretaryasinda gorev alan personelin basvuru doku-
manlarini asgari dizeyde standart bir sekilde inceleyebilmesi icin gerekli egitimlerin
planlanmasi,

Klinik arastirma kapsaminda olmayan calismalara yonelik yonetmelik ¢calismasi yapiimasi,

Etik kurullarin calismalari degerlendirirken; degerlendirilen-onay verilen calisma/dosya
sayisindan ziyade degerlendirilen calismalarin ne kadar kaliteli ve asgari standartlara
uygun degerlendirildiginin ve gonulli gUvenligi, gonullt haklar, gonulli esenliginin ne
kadar garanti altina alindiginin ve bununla birlikte dogru bir sekilde etik kurul deger-
lendirme stirecinin tamamlandiginin TITCK tarafindan yerinde gerceklestirilecek duzenli
denetimler ile ortaya konulmasi ve geri bildirimlerinin yapiimasi ¢nerilmistir.

4.3. Klinik Arastirma Etik Kurullari Uye Sayilari, Uye Secimleri, Tesvikler

Sorunlar 4.3.1:

1.
2.

Etik kurul Uye yapisinin mevcut halinin toplanma zorluguna neden olmasi,

Etik kurul Gye sayisinin goreceli olarak yUksek olmasi nedeniyle Uye ve toplanti yeter
sayisinin bulunmasindaki zorluklar olmasi,

Etik kurul Gyeliginin sadece gonulltluk esasi ile yapilmasl ve huzur hakki, performans,
gibi tesvik mekanizmalarinin olmamasi nedeniyle yeterli motivasyonun saglanamamasi,

Zorunlu etik kurul Gyelerinin Kklinik arastirma deneyimi bulunmama olasiligt,

Etik kurul Uyeleriicerisinde zaman zaman asgari dizeyde klinik arastirma bilgisi olmayan
Gyelerin bulunabilmesine yonelik sorunlar tespit edildi.
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Oneriler 4.3.2:

1. Etik kurul Uye sayisinin belirlenmesinde iki basamakli olarak hareket edilmesi, toplanti
icin zorunlu Uyelerin ve sayilarinin belirlenmesi ve ayrica etik kurul Uyesi olarak gerekti-
ginde toplantilara katilan Gyelerin tanimlanmasi,

a. Katilimi mutlak gerekli olan Uyelerin sivil Gye disinda klinik arastirmalar alaninda tec-
rlbesinin zorunlu olmasi, ilgili Uyelerin cocuk sagligr, dahiliye, cerrahi branslar ara-
sindan secilmesi,

b. Diger Uyelerin etik kurul isleyisleri acisindan gerekli olan alanlarla sinirli olmasi,

c. Hukuk ve biyoistatistik alaninda etik kurul Uyelerinin belirlenmesi, calisma bazinda
onerilerinin ve goérUslerinin arastirmacilara sunulmasi, etik kurul Uyeleri tarafindan
esas alinmasi fakat calisma degerlendirilmesinde oylama disi olmasini saglayacak
sekilde dlzenleme yapilmasi,

d. Danisman Uyelerin olusturulmasi bu Uyelerin calisma bazinda etik kurul isleyisine ka-
tilmasi,

e. Gerektiginde nadir olan, 6¢zel calisma alani, 6zel ihtisas konusu gerektiren kosullar
icin dis danismanlik alinabilmesinin mevzuat kapsaminda netlestirilmesi,

2. Sivil Gyelerin farkli hasta derneklerine Gye olabilecedi ancak calismalarda cikar-konu ca-
tismasina neden olmayacak sekilde olmasi, dzellikle Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu-
nun degerlendirilmesinde; tUm gdnulll adaylarl acisindan okunup, anlasilir oldugunun
netlestirilmesinde gorev alacak sekilde olmasi,

a. Etik kurullarda dis Gye en dnemli Gyelerden biri olup, asgari dizeyde de olsa IKU
egitimi almasi,

3. Etik kurul Gyeleri icin belirli standartlar getirilmeli, 6rnegin; klinisyen Uyeler icin uluslara-
rasli cok merkezli birden fazla ¢calismada gorev almis olmak gibi,

4. Bolgesel etik kurullarin kurulabilecegi dnerildi ve gbdrev alacak Uyelere Ucret ddenmesi
sadece bu ise odaklanmasi acisindan calisma verimini artirabilecedi onerildi.

4.4. Klinik Arastirma Etik Kurullar Uyelerinin ve Sekreteryasinin Egitimi;
Sorunlar 4.4.1:

1. Etik kurul Gyelerinin klinik arastirma deneyimlerinin farkliliklar gdstermesi ve klinik aras-
tirma temel ve uygulama bilgi eksikliklerinin olabilmesi,

2. Sekreterya yapisinda yer alan nitelikli sekreter sayisinin yetersiz kalisi,

3. Etik kurul sekreterlerinin temel klinik arastirma ve yazisma bilgi eksikliklerinin varligr ve
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hizli degisiminden dolay! klinik arastirma adaptasyonun tamamlanamamasi,

4. Belirli periyotlarla verilen etik kurul sekreterya egitimlerinin sahaya tam olarak yansima-
masl,

5. 4. Madde’de bahsi gecen egitimlerin, sertifikasyon, belgelendirme ve 6lcme-degerlendir-
me geri bildirimlerinin yetersiz kalmasindan kaynakli sorunlar tespit edildi.

Oneriler 4.4.2:

1. Etik kurul sekreterlerinin egitim almasi ve sertifikasyon sUrecine girmeleri énem tasimak-
tadr.

2. Duzenlenecek egitimlerin uzaktan olmamasi (en azindan temel egitimin yUz ylze yapil-
masl) ve egitim guncellemelerinin planlanmasi,

3. Duzenlenecek bu egitimlerin otoritenin yani sira deneyimli, yetkin etik kurullar tarafindan
desteklenmesi ve denetlenmesi gerekliligi,

4. Uyelerin etik kurulda oldugu strece, dizenlenecek egitimlere ve bilgilendirme toplanti-
larina katilmayi taahhut etmesi,

5. Deneyimli etik kurullara, deneyimsiz yeni aday Uyelerin tecrube kazanmasina yonelik
olarak etik kurul toplantilarina gdzlemci olarak katilmasi,

6. Tam etik kurul Gyelerinin, lyi Klinik Uygulamalar (IKU) egitimlerinin tamamlanmasi, bel-
gelendirilmesi ve iki yilda bir yenilenmesi; ayrica 6zellikle mevzuat temelinde olmak lze-
re ve diger alanlardaki gincellemeleri hizla paylasabilmek acisindan etik kurul standardi-
zasyonu icin guncelleme egitimlerinin dokUmanlarinin verilmesi,

7. Etik kurul sekreteryasinin dokimantasyon ve belge takipleri konusunda egitim almasinin

yani sira performans degerlendirmesinin olmasi gerektigi dnerildi.

4.5, Klinik Arastirma Etik Kurullarina Ozgu Yazilim ve Dijitalizasyon

Sorunlar 4.5.1:

1.
2.
3
4.

Etik kurullarin ortak bir yazim kullanmamasi,
Etik kurul basvuru ve karar streclerinin fiziki kosullarda gerceklesmesi,
Elektronik/mobil imzanin bu streclerde kabul edilmiyor olmasi,

Ortak yazilim olusturulmasi halinde; yazilim sahibinin kim olacagi, yonetecek kisinin kim
olacagl, verinin nasil islenecegine yonelik KVKK acisindan risk olusturmasi,

sorunlari tespit edildi.
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Oneriler 4.5.2:

1.

3.

Etik kurullar icin ortak kayit sistemi gelistiriimesi:

a. Dijitalizasyonun saglanmasi gerekliligi, depolama alani, takip kolayligi, farkli nokta-
lardan izin verilen bilgilere ortak erisim, ayrica deprem, dogal afet, tasinma vb. du-
rumlarda takipleri kolaylastiracagi,

b. Merkezi bir yazilim olmasi bu yazilimda etik kurullarin nasil calistigini 6lcen ve/veya
programlayan bir yazilim tasarlanmasi ve aktif kullanima sunulmasi 6nerildi.

KVKK acisindan bu uygulamayi hizlandirmak icin serverlarin kilitli tutulmasinin énemi,
acik riza alinabilirse yurtdisiyla paylasilabilecegdi, kurulun vermis oldugu kararla T.C. Sag-
ik Bakanhgi Saghgin Gelistirilmesi Genel Mudurltigu (SGGM) ile daha siki bir glvenlik
sistemiyle yonlendirme yapilabilecegi, kurumun ve etik kurulun calisma mantigr klinik
arastirmalar icin 6zel bir calisma yapilabilecedi, rehberler hazirlanabilecedi dnerildi.

Uzman gorust gerektigi durumlarda, ortak bir uzman havuzunun olmasi standardizas-
yonu saglayacak ve isleyisi kolaylastiracaktir.

4.6. Etik Kurullar Calistayinda Tartisilan Diger Konular

Sorunlar 4.6.1: Etik Kurullarin Ozel ihtisas Gerektiren Basvurulara Yonelik Degerlendirme
Siireclerinde Standart Uygulamalarin Olmamasi:

1.

4.
5.

Biyobankalar (biyolojik materyallerin ve bunlara ait bilgilerin belirli bir sistematik icinde
toplandigr, islendigi ve dagitildigi organizasyon) konusunun mevzuatta yerinin eksik kal-
mas! ve bu konuyla ilgili dizenleme yapilmasi adina bir cerceve bulunmamasi,

Mevzuatta belirtilen, Klinik Arastirma Etik Kurullarinca degerlendirme zorunlulugu bu-
lunmayan, diger bilimsel calismalarin da klinik arastirma etik kuruluna basvuruda bulun-
mas! nedeniyle is yukanin artmasina bagli olarak olasi kalite azalmasi,

Bazi klinik uygulamalarin tibbi cihaz statlstnde ya da tedavi statlstnde degerlendiril-
mesinde vasanilan zorluklar: Ornegin; Hiperbarik tedavilerin tibbi cihaz olarak degerlen-
dirilmesi/degerlendiriimemesi konusu,

Etik kurullarin deneyim ve kalite standartlarina gore siniflandiriimamasi,

Klinik arastirma protokollne 6zgU olarak etik kurullarin danisman gorist almamasi,

sorunlari tespit edilmistir.

Oneriler 4.6.2:

1.

Etik kurullar basvuru bazinda bagimsizlik ilkesini de gdz éniinde bulundurarak TITCK'dan
gbrus ve danismanlik alabilmeli ve mUmkunse bu konuda resmi bir yol belirlenmeli,
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2. Mevcut durumda kliniklerde kullanilan tibbi cihazlarin, ayni ya da benzer amach olarak
kullanimina dair klinik arastirmalarin gézlemsel calisma gibi dederlendiriimesine yonelik
dtzenleme yapilmasi énerildi.

3. Il bazli ya da bolge bazli birinci sinif (veya premium etik kurullar) dzel bilgi-uzmanlk ge-
rektiren, ardisik uygulama iceren calismalarin degerlendirilecedi bir etik kurul kurulmasi
onerildi.

4. Kilinik arastirma protokoline 6zgl etik kurul Uye sayisinin artiriimasindan ziyade konuya
6zgl danisman gorustne basvurulmasi/danismanlik hizmeti alinmasi ve 6zel protokol-
lerde 6rnegin; pediatrik, nadir hastaliklar vb. ya da spesifik calismalarda bir bilimsel go-
rds alinip basvurularda dosyalara eklenmesi nem tasimaktadir.

5- GENEL DEGERLENDIRME

Oncelikle gonulliler olmak Uzere arastirmaci, arastirma yapilan merkez, etik kurullar ve oto-
riteyi de koruyan gUvenli bir klinik arastirma yapisinin standart etik kurul sGrec ve egitimleri
ile saglanmasi gerekmektedir.

Klinik arastirma etik kurul yapilanmasi kapsaminda, arastirma protokoll ve konuya 6zgU da-
nisman gorustne basvurulmasi/danismanlik hizmeti alinmasi ve 6zel protokollerde 6rnegin;
pediatrik, nadir hastaliklar vb. ya da spesifik calismalarda bir bilimsel gorus alinip basvuruda
Ozellikle yer verilmesi ve dosyalara eklenmesi dnem tasimaktadir.

Dijitalizasyon konusunun 6nemini vurgulamak amaciyla Glkemiz icinde ve disinda konu ile
ilgili efektif modellerden 6rnek alinarak etik kurullarin bu konuda tesvik edilmelerinin sag-
lanmasli ve etik kurullar icin ortak kayit sistemi gelistirilmesi konusuna iliskin mutabakata
variimistir. Ek olarak, merkezi bir yazilim olmasi, bu yazilimda etik kurullarin ciktilarini élcen
ve/veya programlayan bir yazilim tasarlanmasi ve aktif kullanima sunulmasi énerilmistir.
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6. EKLER

EK 1. ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda

6 Temmuz 2022 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 31888

YONETMELIK

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

ILAC VE BiYOLOJIiK URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan {lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligin 3 {incli maddesinin birinci fikrasinda yer alan “11/10/2011 tarihli ve 663 sayili
Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40
mc1 maddelerine” ibaresi “4 sayili Bakanlklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddelerine” olarak
degistirilmistir.

MADDE 2- Ayni Yoénetmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (cc) bendinde yer alan “Cok merkezli bir
aragtirmada” ibaresinden sonra gelmek iizere “sorumlu arastirmacilar arasindan se¢ilmis” ibaresi eklenmis ve ayni
fikraya agagidaki bentler eklenmistir.

“c¢) Faaliyet Izin Belgesi: Faz 1 klinik arastirmalarmin ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarinin
klinik ve/veya biyoanalitik kisimlarimm yiiriitiildigii merkezler i¢in Kurum tarafindan verilen izin belgesini,

dd) izleme: Bir klinik arastirmanin yiiriitiilmesinin gzetimi ve klinik aragtirmanin protokole, standart galigma
prosediirlerine, Tyi Klinik Uygulamalara (GCP) ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesini, kaydedilmesini ve
raporlanmasini saglama faaliyetini,

ee) Koordinatér merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatériin gorev yaptig1 merkezi,

ff) Saglik meslek mensubu: Tabip, dis tabibi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile 11/4/1928 tarihli ve 1219
sayil1 Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasma Dair Kanunun ek 13 {incii maddesinde tanimlanan diger meslek
mensuplarini,”

MADDE 3- Ayni Yoénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendinde yer alan “bir sorumlu
aragtirmaci veya” ibaresinden sonra gelmek {izere “sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis arastirma
ekibinden” ibaresi eklenmis ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“0) Klinik arastirmalar; Insan Géniilliileri Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik flkeler Uzerine Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili alandaki uluslararas: standartlarin en giincel siiriimil ile ayn1 dogrultuda
tasarlanir, yiritilir, kaydedilir ve raporlanir.

6) Gonillilerin, fiziksel ve zihinsel biitiinlik, gizlilik ve 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu uyarinca ilgili verilerinin korunmasina dair haklar1 giivenceye alinir.”

MADDE 4- Ayn:1 Yonetmelige 9 uncu maddeden sonra gelmek iizere asagidaki madde eklenmistir.

“Ilave tedbirler

MADDE 9/A- (1) 6 ila 9 uncu maddelerde belirtilen etkilenebilir popiilasyonlar ile birlikte zorunlu askerlik
hizmeti gergeklestiren kisiler, 6zgiirliiglinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik aragtirmalarda yer
alamayan kisiler veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir popiilasyonlarin uygun bir sekilde korunmasina
iliskin Kurum tarafindan ilave tedbirler alinabilir.”

MADDE 5- Ayni Y6netmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Giilhane Askeri Tip Akademisi
ve askeri egitim-arastirma hastaneleri dahil” ibaresi yiirlirlikten kaldirilmis ve ayni maddenin ikinci fikrasina
asagidaki ciimle eklenmistir.

“Bu merkezlerde Kurum tarafindan gerceklestirilen denetimler ve yapilacak degerlendirmeler neticesinde, ilgili
mevzuat hiikiimlerinin karsilandigmin anlasilmasi halinde, Faaliyet izin Belgesi diizenlenir.”

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 12 nci maddesi baslig ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Arastirmaya ait bagvurular

MADDE 12- (1) Bu Yoénetmeligin kapsamindaki klinik arastirmalar i¢in etik kurul ile Kuruma es zamanl
bagvuru yapilabilir.
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(2) Arastirmaya ait basvurular, destekleyici tarafindan ya da destekleyicinin gorevlendirecegi Tiirkiye’de
ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tiirkiye’de
yerlesik temsilcisi bulunmuyor ise destekleyici arastirmaya ait bagvurulart Tiirkiye’de ikamet eden bir sozlesmeli
arastirma kurulusu araciligi ile yapmak zorundadir.

(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmas: yeterlidir. S6z konusu etik kurul
kararinin koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, burada etik kurul bulunmuyorsa c¢alismaya
dahil olan merkezlerin bulundugu yerlerdeki ilgili etik kurullarin birinden karar alinmasi gerekmektedir. Cok merkezli
aragtirmalarda ¢aligmaya dahil olan merkezlerin bulundugu tiim yerlerde etik kurul bulunmadig: takdirde koordinator
merkeze en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik arastirmalarda ise
arastirmanin yiriitiildiigii merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadig: takdirde
arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir.

(4) Aragtirmaya ait bagvuru dosyalari, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Kurumun basvuru sekline iliskin
yaymmladig: kilavuzlar c¢ergevesinde, Kurumun internet sitesinde yaymmlanan iist yazi ornekleri, basvuru formu ve
diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(5) Bagvuru dosyasinda sunulan klinik dig1 verilerin elde edildigi preklinik farmakotoksikolojik ¢aligmalar,
9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test
Birimlerinin Uyumlagtirilmasi, ~ Iyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere uyumlu olarak yiiriitiilir.

(6) Bagvuru dosyasinda daha 6nce Tiirkiye disinda yapilan klinik arastirmalardan elde edilen verilere atifta
bulunuluyorsa bu klinik arastirmalarin bu Yonetmelikte belirtilen esaslar uyarinca belirlenmis iyi klinik uygulamalar
ve etik ilkelerin temelinde tasarlanmasi, uygulanmasi ve rapor edilmesi gerekir.

(7) Kurum tarafindan gerekli gériilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; Kurum arastirmaya
ait bagvurulari sadece elektronik olarak kabul eder ve bagvuru sahipleri ile yapilacak tiim yazigmalari sadece
elektronik ortamda gergeklestirir.

(8) Kurum arastirmaya ait bagvurulari, bagvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik
bagvuru gereklilikleri acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadifi ve iyi klinik uygulamalari dogrultusunda
arastirmanin bu Y 6netmelik hiikiimlerine uygunlugu yoniinden degerlendirir.

(9) Etik kurul, arastirmaya ait bagvurularda sunulmasi gereken belgelerin eksiksiz olup olmadigini
degerlendirir. Bagvurunun degerlendirilmesi; 28 inci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen hususlar, 33
iincii maddenin ikinci fikrasi uyarmmca Kurum tarafindan ilan edilen kilavuzlar, iyi klinik uygulamalar1 ve ilgili
mevzuata uygun olarak yapilir.

(10) Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde bagvurunun etik kurul tarafindan on iki is giini i¢inde, Kurum tarafindan
yirmi iki is giinii i¢inde incelenmesi esastir.

(11) Etik kurul ve Kurumun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmas: halinde,
gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir.

(12) Asagida belirtilen aragtirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme siiresi igin belirlenen siireye otuz is
giinliik bir siire eklenebilir:

a) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan driinler ile hiicresel tedaviler veya gen tedavisi igeren
irtinler kullanilarak yiiriitiilecek aragtirmalar.

b) Bu Yonetmelik kapsamindaki aragtirmalar ile 6/9/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi veya 20/9/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Caligmalar1 ile Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki arastirmalarin ayni aragtirmanin konusu olacak sekilde birlikte yiiriitiildigii aragtirmalar.

(13) Kurumunun internet sitesinde yayimlanan ve bagvuru iicreti 6denmesi gerekliligi belirtilen basvurularin
degerlendirilebilmesi i¢in Kuruma bagvuru iicretinin ddenmesi gerekmektedir.

(14) Etik kurulun talep etmesi durumunda, Kurumunun belirledigi bagvuru iicretlerini gegmeyecek sekilde
belirlenen basvuru icretinin etik kurulun kuruldugu tiniversite veya egitim ve arastirma hastanesine 6denmesi
gerekmektedir.”

MADDE 7- Ayn1 Yonetmelige 12 nci maddeden sonra gelmek iizere agagidaki maddeler eklenmistir.

“Ilk uygunluk bagvurusu ve Kurum izni

MADDE 12/A- (1) Basvuru sahibi, klinik arastirmalarin baglatilabilmesi i¢in etik kurula ve Kuruma ilk
uygunluk bagvurusunda bulunur.

(2) Kurumun ilk uygunluk bagvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler ile ihtiyag duyulan
ek bilgi ve aciklamalar basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler bagvuru sahibi tarafindan Kuruma en geg
otuz i glinii icerisinde sunulur. Kurum tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ek bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamasi durumunda bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.
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(3) Kurum veya etik kurul aragtirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekeeli olarak
bagvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak iizere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak otuz is giinii i¢inde itiraz edebilir.
Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde
Kurum veya etik kurul arastirmay1 reddedebilir.

(4) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda,
etik kurul onay1 olan ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen klinik aragtirmalarin baslatilmasina
Kurum tarafindan izin verilir ve bagvuru sahibi bilgilendirilir.

Istisnai durumdaki arastirmalar

MADDE 12/B- (1) Asagidakilerden en az biri kapsamima giren klinik arastirmalar istisnai durumdaki
arastirmalar olarak kabul edilir:

a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, dnlenmesini veya tibbi
teshisini amaglayan ve karsilanmamig tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan arastirma iriinleri ile yapilacak
klinik aragtirmalar.

b) Diinya Saglik Orgiitii veya iilkemiz tarafindan halk saghgmi ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen
durumlarda kullanilacak olan aragtirma tiriinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar.

(2) Bir aragtirmanin istisnai durumdaki arastirma olup olmadiginin belirlenmesi i¢in destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan aragtirmanin birinci fikrada belirlenen 6zellikleri tasidigini ispatlayacak
bilgi ve belgeler ile Kuruma tespit bagvurusunda bulunulur.

(3) Kurum tespit bagvurularini {ig is giinii icerisinde inceler, gerekli gordiigii hallerde bagvuru sahibinden ek
aciklama ve bilgi talep edebilir. Talep edilen agiklama ve bilgiler ii¢ ig giinii igerisinde Kuruma sunulur. Ek bilgi ve
aciklamalarla birlikte Kurum tarafindan bagvuru ii¢ is giinii igerisinde yeniden incelenir. Tespit basvurusunun
degerlendirilmesi sonucu, olumlu veya gerekgesi ile birlikte olumsuz olarak basvuru sahibine bildirilir.

(4) Istisnai durumdaki arastirmalarda, 12 nci maddenin onuncu ve on ikinci fikralarinda belirtilen siireler yedi
is giinli olarak uygulanir.

(5) Istisnai durumdaki arastirmalar igin etkililik ve giivenlilik ile ilgili kapsaml verilerin heniiz saglanamamis
olmasina ragmen arastirmanin halk saghigma faydasmm, verilerin bulunmamasimin olusturacag: riske kiyasla daha
fazla olmasi durumu Kurum ve etik kurul tarafindan yapilacak incelemede dikkate alinir.

(6) Bu maddenin uygulanmasi ve istisnai durumdaki arastirmalar i¢in yapilacak bagvurularin sekli ve icerigine
iliskin kilavuz Kurumca yayimlanir.

Karar ve rapor kullanimi ile goriis alinmasi

MADDE 12/C- (1) Kurum, aragtirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken
karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi kuruluslar tarafindan verilmis
ilgili kararlardan ve/veya yayimlanmis raporlardan yararlanabilir.

(2) Kurum, aragtirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve yetkilerini kullanirken 1/8/2019 tarihli
ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin
Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yo6netmeligine istinaden kurulan bilimsel danigma komisyonlarindan ve iiyelerinden
goriis alabilir.”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 13 iincii maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis, ayni
maddenin tg¢iinci fikrasinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki bentler eklenmistir.

“(2) Klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda asagidaki hususlara uyularak degisiklik yapilabilir:

a) Degisikliklerden bilgilendirme niteliginde olanlar ile etik kurul onay1 ve Kurum izni gerektirenler Kurumun
yayimlayacagi kilavuzlar ile belirlenir.

b) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onay1 olmayan degisikliklerin uygulanmasina Kurum izin
veremez, Kurum izni olmadan bu degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde olan degisikliklerde ise
bilgilendirme tarihi esas alinarak degisiklik uygulanabilir ancak etik kurul veya Kurum bu degisikliklere iliskin
diizeltme talep edebilir veya gerekgesiyle birlikte bu degisiklikleri iptal edebilir.”

“c) Arastirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte baglatilamamisg
ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma bildirilir. Aragtirma, Kurum tarafindan izin verilmesine
ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte baglatilamamis ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde
Kuruma bildirilir. Kurum tarafindan izin verilen aragtirmanin baslama, ilk goniillii ilk vizit ve goniillii alim1 sonlanim
tarihleri gerceklestigi tarihten itibaren on bes giin igerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.”

“e) Destekleyici, sozlesmeli arastirma kuruluslari, sorumlu aragtirmaci, arastirma ekibi {iyeleri ve klinik
arastirmada yer alan diger tiim taraflar aragtirmalar iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuat hitkiimlerine uygun
yiiriitmekle sorumludur.

12



KLINIK ARASTIRMALAR

ETIK KURULLAR MEVCUT DURUM VE ONERILER CALISTAYI RAPORU | ALT GRUP |

f) Destekleyici goniillillerin haklarmnimn, giivenliliginin ve sagliginin korunmasmni, bildirilen arastirma
verilerinin dogru, eksiksiz ve kaynak belgeler ile dogrulanabilir olmasini, arastirmanin mevcut onayli arastirma
protokoliine, iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesini saglamak amaciyla izleme
faaliyetinden sorumludur.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 14 {incii maddesinin birinci, ikinci ve besinci fikralar yiirtirliikten kaldirilms,
ugiincii fikrast agsagidaki sekilde degistirilmis ve aynt maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Arastirma baglatildiktan sonra destekleyici tarafindan tamamlanmadan durdurulmus veya erken
sonlandirilmis ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya sonlandirma karari, ¢aligmaya alinmis olan goniilliilerin
tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri iceren bilgi yazisi da eklenerek on bes giin icerisinde Kuruma ve etik kurula
bildirilir.”

“(6) Aragtirmanin tiim merkezlerde sona erdirilmesinden itibaren bir yil igerisinde klinik arastirma sonug
raporunun dzeti ve bu 6zetin goniilliilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma bildirilir.”

MADDE 10- Ayn1 Y6netmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki ciimle eklenmistir.

“Aragtirma triinlerinin imhasinda, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Atik Yonetimi
Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.”

MADDE 11- Ayn1 Yonetmeligin 16 nct maddesinin ti¢iinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “bes y1l” ibaresi
“on dort y11” olarak degistirilmistir.

MADDE 12- Ayni Y6netmeligin 20 nci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(4) Aragtirmaya ait ilerleme raporu yilda en az bir kere olmak {izere, ilgili kilavuzlar ve Kurumun internet
sitesinde yayimlanan formlara gére hazirlanarak etik kurula ve Kuruma bildirilir. Kurum veya etik kurul gerekli
gordiigii durumlarda veya kisa stireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

(5) Goniilliilerin giivenligi ve haklarini veya klinik aragtirmada elde edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesini
etkileyen; bu Yonetmelik hiikiimleri ve onayli arastirma protokoliiniin ihlal edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan
itibaren en geg yedi giin i¢erisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.”

MADDE 13- Ayn1 Yénetmeligin 21 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “bes y1l” ibaresi “on dort yil”
olarak degistirilmistir.

MADDE 14- Ayn1 Y6netmeligin 22 nci maddesi bashigi ile birlikte agsagidaki sekilde degistirilmistir.

“Kurumun yetkileri ve denetim

MADDE 22- (1) Kurum, yurt i¢inde veya yurt diginda yiiriitiilen arastirmalari, arastirmacilari, aragtirmalarin
yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan iriinlerin imal edildigi tesisleri,
depolandig1 yerleri, aragtirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlari, etik kurullari, bu Yonetmelik ve ilgili diger
mevzuat hiikimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber vermeden denetler.

(2) Bu Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunluk yoniinden denetimler Kurum miifettisleri
tarafindan yirttiliir. Miifettisler, lisans diizeyinde egitim almis, iyi klinik uygulamalari konusunda yeterli egitim ve
deneyime sahip tercihen tip ve eczacilik alanlarinda egitimli kigiler olmalidir.

(3) Miifettisler yiiriittiikleri denetimler sirasinda; gerekli gordiigii dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadikg¢a, denetim yaptigi kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek
goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmis niishalarini almak, sayim ve arastirma yapmak, numune
almak, gerektiginde bunlart miihiirlemek {iriinleri yediemine almak, toplamak veya toplatmak, bu konularda her
derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirli yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazigmalari yapmak hususlarinda
yetkilidir. Miifettisler, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumakla yiikiimliidiir.

(4) Kurum asagida belirtilenlerden en az birini tespit etmesi halinde, arastirmaya ait iznini iptal edip
arastirmay1 sonlandirabilir, aragtirmay1 durdurabilir veya arastirmada degisiklik yapilmasini talep edebilir:

a) Goniilliilerin glivenligi veya sagliginin risk altinda olmasi.

b) Arastirmanin onaylanmig belgelere uygun yiiriitilmemesi.

¢) Aragtirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.

¢) Arastirmada elde edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesinin arastirmanin yiiriitiilmesini olumsuz etkilemesi.

d) Bagvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.

(5) Kurum tarafindan verilen sonlandirma, durdurma veya degisiklik talep etme karar1 gerekgesi ile birlikte
destekleyiciye veya destekleyicinin yasal temsilcisine ve etik kurula bildirilir.

(6) Arastirmada gonilli giivenligi ve saghigmin tehlikeye girmesi durumunda Kurum arastirmayr dogrudan
sonlandirabilir.

(7) Arastirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen siire icerisinde giderilmesi
durumunda Kurum aragtirmanin yeniden baslatilmasina izin verebilir. Durdurma sebeplerinin belirlenen siire
icerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmasi ya da bu siire zarfinda
goniillii sagliginin tehlikeye girmesi héllerinde arastirma dogrudan sonlandirabilir.
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(8) Aragtirmada degisiklik yapilmasinin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen siire i¢erisinde
yapilmamas1 veya yapilmasinin miimkiin olmadig anlasilmasi durumunda arastirma durdurulabilir veya dogrudan
sonlandirabilir.

(9) Goniilliiler i¢in dogrudan bir risk icermeyen durumlarda dordiincii fikrada belirtilen 6nlemler alinmadan
once, destekleyicinin veya destekleyicinin yasal temsilcisinin ya da ilgili sorumlu aragtirmacinin konu ile ilgili
goriisleri istenebilir. Bu durumda destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ya da ilgili sorumlu arastirmaci
konuyla ilgili gériislerini on bes giin i¢erisinde Kuruma génderir.

(10) Cok merkezli arastirmalarda dordiincii fikrada belirtilen Onlemler arastirma merkezi diizeyinde de
uygulanabilir.

(11) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglari ile Kurumun gerekli
gordiigii durumlarda Kurumun arastirmalara iliskin 6zet degerlendirme raporlar ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine
riayet edilmek kaydiyla kamuya agik bir veri tabaninda Kurum tarafindan yayimlanir. Veri tabaninda yayimlanacak
bilgilerin icerigi Kurumun internet sitesinde ilan edilir.”

MADDE 15- Ayn1 Yonetmeligin 23 iincli maddesinin birinci ve ikinci fikralar1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Aragtirmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sozlesmeli aragtirma kurulusu ile
arastirma ekibine aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlii aragtirma tirlintiniin, tirtinlerin kullanilmasina mahsus her tiirli
malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli igin goniilliiden herhangi bir {icret talep edilemez.

(2) Bagvuru dosyasinda aragtirmanin finansmaninin nasil saglanacaginin belirtilmesi zorunludur.”

MADDE 16- Ayn1 Yonetmeligin 25 inci maddesinin ikinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Kurum, etik ilkelere uygun ¢aligmayan veya Kurumun yayimladigi Etik Kurul Standart Calisma Y ontemi
esaslarini yerine getirmeyen ya da yapilan denetim sonucunda etik kurul ¢aligmalarinin yiiriitiilebilmesi igin zaruri
olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman yoniinden eksiklik tespit edilen etik kurulu uyarir. Belirlenen siire
icerisinde uyar1 sebebinin giderilmemesi veya bir yillik siire igerisinde etik kurulun ikiden fazla uyarilmasi halinde,
Kurum tarafindan 26 nci1 maddenin ikinci fikrasina gore verilen onay iptal edilir, etik kurul bagkaninin bu Yo6netmelik
kapsamindaki etik kurullarda tekrar etik kurul bagkani olmasi ve etik kurul iiyelerinin bu Ydnetmelik kapsamindaki
etik kurullarda tiye olmalar1 iki y1l siire ile yasaklanir.”

“(4) Etik kurulun bir yildan uzun siire faaliyet gostermediginin tespit edilmesi durumunda Kurum tarafindan
verilen kurulum onay1 iptal edilir.”

MADDE 17- Aynm1 Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin birinci ve ikinci fikralar agagidaki sekilde degistirilmis,
yedinci fikrasinda yer alan “liyesi” ibaresinden sonra gelmek iizere “bu Yonetmelik kapsaminda kurulan™ ibaresi
eklenmig, onuncu fikrasinin (c) ve (¢) bentleri ile on birinci fikrasinin (b), (¢) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Etik kurullar goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger
konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik
uygulamalari ve klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basar1 belgesine sahip, en az yedi ve en
¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Etik kurullar; iiniversitelerde rektoriin, egitim ve arasgtirma hastanelerinde bashekimin, teklifi ve Kurumun
onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyla faaliyetlerine baslar. Etik kurul {iye ve sekreter degisiklikleri igin ayn1 usul
gegerlidir.”

“c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk sagligi uzmani veya
halk saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miithendis veya uzman; bulunmamasi halinde, biyofizik alaninda doktora
yapmus kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis fizyoloji uzmani ya da fizyoloji alaninda doktora yapmus kisi,”

“b) Tibbi farmakoloji ya da farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almig
tip doktoru, dis hekimi veya eczact,

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk sagligi uzmani veya
halk saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi,

¢) Biyofarmasdtik, farmakokinetik, farmasotik biyoteknoloji veya farmasotik teknoloji alaninda doktora
yapmis eczacl,”

“(12) Etik kurul ¢caligmalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair ekipman ile bu
konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamliligi etik kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite veya
egitim ve aragtirma hastanesi tarafindan saglanir. 12 nci maddenin on dordiincii fikrasinda belirtilen bagvuru ticretleri
etik kurulun biinyesinde kuruldugu iiniversite veya egitim ve arastirma hastanesi tarafindan yonetilir.”
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MADDE 18- Ayn1 Yonetmeligin 27 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “gizlilik ilkesine
uymak” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve ¢ikar ¢atismasi konusunda 6zen gostermek” ibaresi eklenmis, (c)
bendinde yer alan “Etik kurul tiyeleri” ibaresinden sonra gelmek iizere “ve sekreterleri” ibaresi eklenmis, ayni bentte
yer alan “gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini” ibaresi “gizlilik sdzlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesini” olarak
degistirilmig, ayni fikranin (f) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan
iyelerin tiyeligi kendiliginden diiger.”

“h) Etik kurul iiye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu {iyenin gorev siiresinin dolmasi veya lyeliginin
diismesi durumunda yerine ayni nitelikleri haiz bir iiye belirlenir. Belirlenen kisinin iyeligi Kurum tarafindan
onaylanana kadar etik kurul toplanamaz ve faaliyetlerine devam edemez.”

MADDE 19- Ayn1 Yo6netmeligin 28 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (¢) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayni fikranin (d), (e) ve (f) bentleri yiiriirliikten kaldirilmistr.

“a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirma basvurular1 26 nc1 maddeye gore teskil edilen etik kurullar
tarafindan degerlendirilir. Etik kurullar, 12 nci maddede belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis basvurular
degerlendirmeye almak zorundadir.”

“¢) Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda ve yerinde
izleyebilir. Etik kurul, aragtirmalarin yiiriitiilmesi esnasinda yapilan bagvurularin degerlendirilmesinden de sorumludur.
Yapti81 bu degerlendirmeler ile arastirma kapsamiyla ilgili olarak ortaya ¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda
arastirmaya verdigi onay1 gozden gegirir. Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya
goniillillerin giivenligi, esenligi ve sagligmin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 22 nci maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen 6nlemlerin alinmasini Kurumdan talep edebilir.”

MADDE 20- Ayni1 Y6netmeligin 33 {incii maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik Kurumca yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi durumlarda;
Kurum, resmi internet sayfasinda ilan etmek kaydiyla diger iilkelerin resmi saglik otoritelerince veya uluslararasi
kuruluslarca yayimlanan kilavuzlar: kabul edebilir.”

MADDE 21- Ayn1 Yo6netmeligin gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICI MADDE 2- (1) Bu Yoénetmelik geregince olusturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevcut etik
kurullarda gorev alan etik kurul {iyelerinden Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan iyi klinik uygulamalar1 ve
klinik arastirmalar hakkinda temel egitimden temin edilmis basar1 belgesine sahip olmayip, 1/6/2023 tarihine kadar
belirtilen nitelikte egitimi tamamlamayan etik kurul iiyelerinin {iyelikleri sona erer.”

MADDE 22- Bu Yonetmelik yaymmu tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 23- Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.
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