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Goniillii insanlar iizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin alinmasi
gerekir mi?

Evet, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10, Tiirk Ceza Kanunu’nun 90’inc1
maddesi ve ilgili diger mevzuat geregince izin alinmasi gerekir.

Goniillii insanlar iizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin nereden
alimir?

Ilgili etik kurullardan onay ve arastirma/calismanin niteligine gore Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) veya Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii'nden izin alinmasi
gerekir.

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10 geregince;

TiTCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgi’ndan;
e Herhangi bir tedavi yontemi veya ruhsat veya izin alinmis olsa dahi beseri tibbi
tirtinlerin klinik arastirmalari,
e Rubhsat veya izin sartlarina uygun olarak kullanilan beseri tibbi iiriinler ile yapilan ve
bu {irlinlerin kullaniminin arastirma protokoliine bagli oldugu calismalar (diisiik riskli
bilimsel ¢aligsmalar),
e Insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilecek insan sagligma yonelik
tiriinlerin klinik arastirmalari,
e GETAT uygulamalarina iligskin aragtirmalar disindaki tedavi yontemlerine iliskin
calismalar,
e Ozel tibbi amacl gidalarda kullanim amacina iliskin ¢aligmalar,
¢ (Gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin ¢aligmalar,

TITCK Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanhgr’ndan;
e Tibbi cihazlarin klinik aragtirmalari,
e Teknik dokiimantasyonunda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanilmas1
kaydiyla tibbi cihazlar ile piyasaya arz sonrasinda yapilan ¢aligmalar,
e Insanlardan alinan biyolojik materyaller iizerinde viicut dis1 tam amach tibbi
cihazlar1 konu alan;
a) Amaci yalnizca performans degerlendirmek olan ve cerrahi prosediirler yoluyla
numune aliminin yapildigi performans degerlendirme ¢aligsmalari,
b) Yiiriitiilmesinde ilave girisimsel prosediirler veya goniilliiler i¢in bagka riskler
bulunan performans degerlendirme ¢alismalari,
c¢) Test sonuclarinin hasta yonetimi kararlarimi etkileyebildigi veya tedaviye yon
vermek tlizere kullanilabildigi performans degerlendirme ¢aligmalari,
e Destek tani cihazlarna iliskin sadece artik numune kullanilarak yapilan performans
degerlendirme ¢alismalari ile teknik dokiimantasyonunda belirtilen kullanim amacina
uygun olarak kullanilmasi kaydiyla viicut dis1 tan1 amagh tibbi cihazlarla piyasaya arz
sonrasinda yapilan v gigidlidlerandlaveelarak gisisimsel veya kiilfetli prosediirlere tabi
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tutuldugu piyasaya arz sonrasi performans takibi ¢alismalari,

TiTCK Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanhgi’ndan;
e Kozmetik iiriinlerin insanlar lizerinde yapilacak ¢aligmalari,

Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii’nden;
¢ Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 yontemleri klinik arastirmalari,
icin izin alinmasit gerekmektedir.

3. Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calhismalari
Etik Kurullari listesine nereden ulasabilirim?

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde “Etik Kurul”
ana baglig1 altinda yer alan “Etik Kurul Faaliyet Durumu” baslig1 agilarak onayli Klinik
Aragtirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullar
listesine ulasilabilir.

4. Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullar listesine nereden ulasabilirim?

Konu hakkinda bilgiye TITCK Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi’ndan ve Kurum
internet sitesinden ulasilabilir.

5. Etik kurul karari nereden alinir?

27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik 8’inci madde iigiincii fikras
geregince ¢ok merkezli klinik aragtirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmasi yeterlidir.
Bu etik kurul kararinin;
a) Koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan veya koordinatér merkezin
bulundugu ildeki il saglik miidiirliigiine bagl etik kurullarin birinden alinmast,
b) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen yerlerde etik kurul bulunmamasi durumunda,
aragtirmaya dahil olan merkezlerden birinin bulundugu yerdeki ya da ildeki il saglik
mudiirligiine bagh etik kuruldan alinmasi,
¢) Arastirmaya dahil olan merkezlerde ve merkezlerin bulunduklari illerin il saglik
miidiirliiklerinin hi¢birinde etik kurul bulunmamasi1 durumunda koordinatér merkeze en
yakin yerdeki etik kuruldan alinmasi,
gerekmektedir.
Yonetmelik’in dordiincti fikras1 geregince tek merkezli klinik arastirmalarda ise
aragtirmanin yuritiildiigii merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan veya merkezin
bulundugu ildeki il saglik mudiirligiine bagl etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul
bulunmadig: takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar
alimmas1 gerekmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6. Klinik arastirmanin yiiriitilldiigii koordinator merkezde etik kurul bulunmadig:
takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar ahnir,
ifadesinde gecen “en yakin yerdeki etik kurul” ile kastedilen nedir?

En yakin yerdeki etik kurul; varsa koordinatér merkezin bulundugu ildeki bir etik kurul,
yoksa en yakin ildeki bir etik kuruldur.

7. Ulkemizde yapilmas1 planlanan biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalari icin
nereye basvuru yapilmahdir?

Etik kurul onayr igin TITCK internet sitesinde yer alan Kurumca onayl
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu'na; ¢alisma izni i¢in TITCK
Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanli§i’na bagvuru yapilmalidir. Kurumca onaylh
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurulu disindaki etik kurullardan alinan
kararlar gecersizdir.

8. Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel calismalar1 ve retrospektif caliymalar icin nereye
basvuru yapilmahdir?

Beseri tibbi iirtinlerin gozlemsel caligmalari dahil tiim miidahalesiz ¢alismalar ve
retrospektif calismalar Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1  Hakkindaki
Yénetmelik kapsaminda olmadigindan bu ¢alismalarin baslatilabilmesi igin TITCK izni
gerekli degildir.

Bununla birlikte s6z konusu gozlemsel ¢alismalar Yonetmelikte klinik arastirmalar etik
kurullar tarafindan onaylanmasi gereken g¢aligsmalar arasinda yer almaktadir ve klinik
arastirmalar etik kurulu onayi ile baglatilabilir.

Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel ¢alismalarina klinik arastirmalar etik kurullar1 disindaki
etik kurullar tarafindan onay verilemez.

9. Tibbi cihaz klinik arastirmalari icin nereye basvuru yapilmahdir?

Etik kurul onay1 icin TITCK internet sitesinde yer alan onayli Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’na; klinik arastirma izni i¢in TITCK Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi Bagkanligi’na bagvuru yapilmalidir.

T1bbi cihaz klinik arastirmalari i¢in alinacak etik kurul kararlar ile ilgili olarak; 08.07.2022
tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalari
Yonetmeligi’nde c¢alismaya inceleyecek etik kurulun koordinatér merkezde olmasi
hususunda kisitlayict hiikiim olmamasindan bahisle tiim etik kurullarin mevzuatta belirtilen
sartlar1 yerine getiren ilgili tim basvurular1 kabul edebilir.

10. Kozmetik iiriinler ve hammaddeleri klinik arastirmalar1 icin nereye basvuru
yapimahdir?

TITCK Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlig1 tarafindan yayimlanan Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri geregince ilgili etik kurula ve ilgili Daire Baskanligina basvuru

yapilmalidir.
11. Insan kaynakh doku webhitorelercilerbuniardan-cldetedilecek insan saghgina yonelik
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12.

13.

14.

15.

iiriinlerin klinik arastirmalari icin nereye basvuru yapilmahdir?

Etik kurul onay1 icin TITCK internet sitesinde yer alan onayli Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’na; arastirma izni i¢in TITCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanligima basvuru
yapilmalidir.

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 yontemleri ile yapilan arastirmalar icin
nereye basvuru yapilmahdir?

09.03.2019 tarih ve 30709 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik geregince s6z konusu
basvuru ilgili etik kurul ile birlikte Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigti’ne yapilmalidir.

Insan saghgna yonelik geleneksel ve tamamlayici tip uygulama yéntemlerini
uygulayacak Kisilerin egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacag
saghk kuruluslar1 hakkinda bilgiye nereden ulasabilirim?

Insan sagligina yonelik geleneksel ve tamamlayici tip uygulama ydntemlerini uygulayacak
kisilerin egitimi ve yetkilendirilmeleri ile bu yontemlerin uygulanacag: saglik kuruluslar
27.10.2014 tarih ve 29158 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi’ne tabidir.

Biyoyararlamim/biyoesdegerlik calismalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar iizerinde yapilacak olan tiim beseri tibbi iiriinlerin klinik arastirmalan ile
ilgili bagvuru hangi mevzuata gore yapilir?

S6z konusu basvurular Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik
ve ilgili kilavuzlar dikkate alinarak yapilir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi’na yapilacak basvuru cesitlerinin birimlere
gore dagilim nasildir?

v" Klinik aragtirma ilk bagvurulari Uygunluk Degerlendirme Birimi’'ne,

v' 1k onay alindiktan sonraki degisiklik, énemli degisiklik, bilgilendirme ve bildirim
basvurulari izleme ve Degerlendirme Birimi'ne,

v Giivenlilik bildirimlerine ait bagvurular Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme
Birimi’ne,

v’ Etik kurullarin kurulum ve isleyis siireglerine iliskin bagvurular, egitim basvurulari,
aragtirmact toplantt basvurulari, arastirmaci gorevlendirme bildirimleri, arastirma
iirlinleri ithalat bagvurulari, klinik arastirma dokiimanlarinin arsivleme faaliyetlerine
iliskin bagvurular Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi’ne,

v’ Klinik uygulama kapsaminda kullanilacak, Ulkemizde iiretilen, ileri tedavi tibbi
iirinlerinin iiretim lisans1 ve klinik uygulama izin basvurular1 Doku, Hiicre ve Ileri
Tedavi Tibbi Uriinleri Degerlendirme Birimi’ne yapilir.

16. Klinik arastirmalar nerelerde yapilir?

Klinik aragtirmalar, lizerinde arastirma yapilacak goniilliilerin giivenliligini saglamaya ve
arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil tibbi tedavi
yapilabilmesine elverigli begearagtirmrammnk vasfinanaygunpersonel, teghizat ve laboratuvar
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

imkanlarina sahip olan; Kurumca belirlenen standartlara sahip saghk kurum ve
kuruluglarinda yapilabilir.

Ozel hastanelerde klinik arastirma yapilabilir mi?

Evet, Kurumun ve etik kurulun uygun gérmesi halinde ilgili mevzuatta belirtilen kosullar
saglanirsa yapilabilir.

Faz I klinik arastirmalari nerelerde yapilir?

flgili mevzuat geregince sadece TITCK tarafindan faalivet izin belgesi diizenlenen Faz
I klinik arastirma merkezlerinde yapilir. Kurum internet sitesinde yer alan “Onemli
Listeler” boliimiinden onayli Faz [ merkezleri listesine ulasilabilir.

Faz I klinik arastirma merkezi icin faaliyet izin belgesi nereden alinir?

TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi’na miiracaat edilmesi gerekmektedir.

Biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calismalari nerelerde yapilir?

flgili mevzuat geregince sadece TITCK tarafindan faalivet izin belgesi diizenlenen
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezlerinde yapilir. Kurum internet sitesinde yer alan
“Onemli Listeler” boliimiinden onayli biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri listesine
ulasilabilir.

Biyoyararlamim/biyoesdegerlik ¢alismalarimin yiiriitillecegi merkezler icin faaliyet
izin belgesi nereden alimir?

TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi’na miiracaat edilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi, Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu ve Biyoyararlammm/Biyoesdegerlik Calhismalar1 Etik
Kurulu’na yapilacak basvurular icin basvuru formlari, bilgi ve belgelere nereden
ulasilir?

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinden ulasilabilir.

Elektronik basvurular kim tarafindan yapilmahdir?

Elektronik bagvuru, e-imza ile destekleyici veya sézlesmeli arastirma kurulusu veya yasal
temsilci tarafindan yapilmahdir. Gergek kisiler (akademisyenler/arastirmacilar vb.)
tarafindan yapilan bagvurularda elektronik bagvuru sistemi tizerinden alinamamaktadir.

Basvurularda Kuruma fiziksel sunulmasi gereken dokiimanlar var midir?

Evet, Kurumumuz Elektronik Bagvuru Sistemi’nde (EBYS) kullanici olmayan gercek
kisiler (akademisyenler/arastirmacilar) tarafindan yapilan bagvurularda tim belgelerin
fiziksel olarak (basili)) Kuruma sunulmasi gerekmektedir. Bagvurular Kurumumuz Genel
Evrak Birimi’ne elden veya posta yoluyla iletilebilir.

Ayrica, elektronik basvuru sistemi iizerinden iletilen bagvurulara ait dokiimanlar fiziksel
olarak sunulmasina gergkodmalynmamaldacbizlikte.basvuty sahibi tarafindan saklanmalidir.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Sadece Kurum tarafindan talep edilmesi durumunda fiziksel dokiiman olarak sunulur.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhi@i’na yapilacak elektronik basvurularda
"Evrak Konusu" boliimiine ne yazilmahdir?

[k uygunluk basvurularinda evrak konusu “Klinik Arastirma Itk Bagvuru (Arastirma
Protokol Kodu)” seklinde yazilmalidir.

Daha sonra klinik arastirma ile ilgili tim basvurularda “Daire Baskanlig tarafindan
verilen TITCK kodu ve basvuru icerigine giore Revizyon cevabi, Onemli degisiklik,
Ithalat, Egitim, Toplanti, Giivenlilik Bildirimleri vb.” ifadeler yazilmalidir (Orn:
“202501005 (Onemli Degisiklik Basvurusu)”). Bu boliim kesinlikle bos birakilmamali ya
da yukarida belirtilen bilgiler disinda bilgi eklenmemelidir. Bagvuruya iliskin aciklamalar
iist yazida belirtilmelidir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi’na akademik amac¢h yapilan Kklinik
arastirmalar icin basvuru iicreti 6denir mi?

Hayir, belgelendirilmesi halinde akademik amacl yapilan klinik arastirmalar igin
(arastirma iirlinii ithalat1 islemleri haric) basvuru licreti 6denmesi gerekli degildir.

Basvuru iicretlerinin yatirilacagi sube ve hesap numarasi bilgileri nelerdir?

Kurum hesabma yatirilacak olan {icretler i¢cin Kurumsal Tahsilat Uygulamasi
yapilmaktadir. Ilgili firma ve kisiler referans numaralar1 (Kurumumuz ilgili birimlerinden
veya EUP {izerinden aldiklar1) ile Halkbankasi sube veya Halkbankasi internet bankasi
aracilig ile Kurumsal 6deme yapmalar1 gerekmektedir. Havale veya EFT kesinlikle
yapilmayacaktir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgina iicret 6denmesi gereken basvurular ve
basvuru iicretleri nelerdir?

Giincel bilgiler Kurum internet sitesinde yayimlanmaktadir. https://www.titck.gov.tr/
adresinde “Onemli Listeler” bashg altinda “Kurum Hizmetleri Fiyat Tarifesi” yer
almaktadir. Ilgili listede Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligina iicret ddenmesi gereken
bagvurular ve glincel bagvuru licretleri bilgisine ulagilabilir.

Klinik arastirma hem ila¢c hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise basvuru nasil
yapilir?

Klinik arastirma hem ila¢ hem de tibbi cihaz klinik arastirmasi ise “Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalart Bagvuru Formu” ve “Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” kullanilarak
arastirmanin  amact dogrultusunda tek daireye basvuru yapilir. Ilgili dairenin
degerlendirmesinin ardindan klinik arastirma degerlendirilmek iizere diger daireye
iletilmektedir. Nihai degerlendirme tek bir yazi ile basgvuru sahibine iletilir.

Klinik arastirma ila¢c ve kozmetik iiriine yonelik ortak olarak planlanan bir klinik
arastirma ise basvuru nasil yapilir?

Klinik aragtirma hem ila¢ hem de kozmetik trtinlere yonelik olarak planlanan bir klinik
arastirma ise “GoniillidleriddzerindeYoapilacak idozmetik Urlin veya Hammaddelerinin
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Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 Ile Klinik Arastirmalar1 i¢in Bagvuru Formu” ve “Klinik
Arastirmalar Bagvuru Formu” kullanilarak klinik aragtirmanin amaci dogrultusunda tek
daireye basvuru yapilir. Ilgili dairenin degerlendirmesinin ardindan klinik arastirma
degerlendirilmek tizere diger daireye iletilmektedir. Nihai degerlendirme tek bir yaz ile
bagvuru sahibine iletilir.

31. Daha onceden iade/ret edilmis basvuru dosyalar: icin, basvuru iicreti yatirilmigsa,
ayni dosya ile tekrar basvuru yapilmak istendiginde yeni bir iicret yatirilmasi gerekli
midir?

S6z konusu licret; basvuru iicretidir. Bu dogrultuda iade/ret edilen basvuru i¢in yeniden
basvuru yapilmas1 durumunda yeni iicret yatirilmasi gerekmektedir.

Ithalat basvurularinda ise belge iicreti alinmakta olup basvuru degerlendirildikten sonra
ithalat izni verilecekse ticret talep edilmektedir.

32. Biyobenzer iiriinler ile yapilacak klinik arastirmalar icin hangi etik kurula basvuru
yapihir?

Kurum tarafindan onayl Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’na basvuru yapilir.

33. Endikasyon disi ila¢ kullanim izni alinarak tedarik edilen beseri tibbi iiriinler ile
yapilan calismalarin yayimlanmasi i¢cin Kurum’dan izin almak gerekir mi?

Endikasyon Dis1 Tlag Kullanim1 Kilavuzu’nun “Yasaklar” maddesinde “Kurum tarafindan
verilmig izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuglar,
Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya iigiincii kisiler ile paylasilamaz,
amact disinda kullanilamaz. Bu kapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel
vaym yapilabilir. Bunun haricinde herhangi bir kurum/kurulus ve/veya tictincii kisilerce
bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi haric) kullanilabilmesi icin Kurum izni alinmasi
zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler ilag ruhsatlandirma ¢alismalarina esas
veri olarak kullamilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda islem yaptlir." hilkkmii yer almaktadir.

Bu baglamda, endikasyon disi ilag kullanimi ile elde edilen verilerin bilimsel yayin
amaciyla kullanilmasi i¢in TITCK Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Yonetimi
Dairesi Bagkanligi’ndan izin alinmalidir.

34. Hazirlanan protokol ve protokol degisiklikleri Tiirkce degil ise ne yapiimahdir?

S6z konusu protokol ve protokol degisikligi Ingilizce ise; Ingilizce protokol metni ve
Tirkce terclimeli protokol 6zeti basvuru dosyasina eklenmelidir. Protokol ve protokol
degisikligi Ingilizce disinda baska bir dilde ise; orijinal protokol metni, Tiirkce terciimeli
(noter onayli veya yeminli terciiman tarafindan ¢evrilmis) protokol metni bagvuru
dosyasina eklenmelidir.

35. Basvuru dosyasi ekinde yer alan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formlarinda (BGOF)
dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

v' Kurum internet sitesinde yayimlanan bilgilendirilmis géniillii olur formunda bulunmasi
gereken asgari bilgiler gé%li%m%lé&um ilgili i&%&%ﬁﬂﬁ@?rda belirtilen kosullarin yerine
Belge Dogrulama Kgﬁlﬁlﬂnﬁas@%HY3ak1UZW56MOFymeXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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36.

37.

38.

39.

v Kimlik bilgilerine dogrudan erisim hakkina sahip olan kurum ve kuruluslar arasinda
destekleyici, {igiincii sahislar, ofis ¢alisanlari, destekleyicinin ortaklar gibi ifadelerinin
yer almamasi, e8er verilerin laboratuvar gibi destekleyici ortaklar1 ile paylasilma
gerekliligi varsa bu ortaklarin agikga belirtilmesi,

v Tibbi kot uygulamalar/meslek  hatasi/dogru  sekilde  gergeklestirilmeyen
uygulamalar/mesleki sorumluluk nedeniyle olusacak zararlarin destekleyici tarafindan
karsilanmasi gerektiginden olur formunda s6z konusu ylikiimliiliigii ortadan kaldiracak
ifadelerin bulunmamasi,

v" Oluru alan kisinin yetkin bir arastirmaci olmasi ve olur formunda bu sekilde yer almasi,

v" Ulkemizde kullanilacak olan BGOF’de ulusal mevzuata atifta bulunulmasi, Ulkemiz
disindaki Kanun ve mevzuata atifta bulunulmamasi,

v Pediyatrik klinik aragtirmalardaki BGOF’lerin yas gruplari géz Oniine alinarak,
gerekiyorsa birden fazla BGOF diizenlenmesi gerekmektedir.

v Goniilliinin  klinik aragtirmaya katilmasi sebebiyle zarar gormesi durumunda
destekleyicinin goniilliinlin tiim tedavi masraflarim1 karsilamasi gerekmekte olup
BGOF’de makul tedavi masraflar1 vb. kisitlayici ifadelerin bulunmasi gerekmektedir.

Farkh dillerde BGOF hazirlanirken nelere dikkat edilmelidir?

Kurum tarafindan son onaylh tarih ve versiyonlu BGOF’nin ilgili dile yeminli terciiman
(veya noter onayl terciimesi) tarafindan ¢evrilmesi ve tercliman tanikliginda olurun
alinmasi gerekmektedir. Kuruma olurun ilgili dile ¢evrilmis dokiimanlarinin sunulmasina
gerek bulunmamaktadir.

Ayrica yabanci goniillii dahil edilmeden 6nce goniilliiye verilecek BGOF nin giincellenen
versiyonlarinin yeminli tercliman tarafindan (veya noter onayl terciimesi) ¢evrilerek ilgili
gontlliler i¢in kullanilacaginin taahhiit edilmesi gerekmektedir.

Pediyatrik klinik arastirmalarda goniilliillerden riza alinmasinda izlenecek yol nasil
olmahdir?

9 yas ve iizeri goniilliilerden yazili bilgilendirilmis riza formu alinmasi gerekmektedir. 3-8
yas arasindaki goniilliiler i¢in; Pediyatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen Klinik Arastirmalarda
Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz’un 5.4.8.2’nci maddesi dogrultusunda diizenleme
yapilmasi, yazili riza alinamama durumunda ise ebeveyn/yasal vasi BGOF’sine
“cocugunuza klinik arastirma hakkinda anlayacagr sekilde sozlii  bilgilendirme
vapilacaktir” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

Basvuru dosyalarinda bulunan arastirma biitce formu dokiimam kim tarafindan
imzalanmahdir?

Arastirmanin destekleyici veya yetkilendirildigi durumlarda yasal temsilcisi veya
sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan, arastirma biit¢e formunda belirtilen toplam tutari
O6demeye yetkili kisilerce imzalanmasi gerekmektedir.

Akademik amagh yapilacak klinik arastirmalarda arastirma biitge formu sorumlu
arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

Arastirma biitceleri Tiirk Lirasi disinda herhangi bir para birimi iizerinden
diizenlenebilir mi? Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hayir, sunulan arastirma biitceleri sadece Tiirk Lirasi iizerinden diizenlenmelidir.

40. Basvuru dosyasi ekinde yer alan sigorta belgeleri ile ilgili olarak dikkat edilmesi
gereken hususlar nelerdir?

v/ Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina Iliskin Kilavuz
dogrultusunda hazirlanmasi,

v/ Kurum tarafindan sigorta ile ilgili talep edilen agiklamalarin ilgili sigorta sirketi
tarafindan yapilmasi,

v’ Sigorta sertifikalarinda merkez ismi ve sorumlu arastirmaci ismi yer aliyorsa merkez ve
sorumlu aragtirmaci degisiklik bagvurularinda ilgili belgenin giincellenmesi,

v' Sigortada belirtilen klinik arastirmaya alinacak goniillii sayisinin (lilkemizde alinmasi
planlanan asgari goniillii sayis1), randomize goniillii sayisi1 kadar ya da mevcut goniilli
sayisindan daha fazla olmasi,

v’ Sigorta belgelerinde “Istisnalar” boliimiinde;

- Mesleki sorumluluk

- Tibbi kétii uygulama

- Kasith olarak aragtirma protokoliinden sapma
- Protokole bagli yapilan iglemler

- Uriin kaynakl hasar gibi ifadelerin yer almamasi gerekmektedir.

41. Arastirma iiriiniiniin biyolojik kokenli rekombinant bir iiriin olmasi durumunda
sigorta teminati ka¢ yilhik olmahdir?

Aragtirma iirliniin biyolojik kdkenli rekombinant bir {iriin olmas1 ve tedavinin olasi ge¢
donem etkilerine bagl zararlar1 kapsayacak sekilde, gecerli olan sigortanin klinik arastirma
bitiminden sonraki en az 5 y1l siireyi igerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

42. Klinik arastirmamin pediyatrik popiilasyonda yiiriitiilen bir arastirma olmasi
durumunda sigorta teminati ka¢ yilhik olmahdir?

Klinik arastirmanin pediyatrik popiilasyonda yiiriitilmesi durumunda ¢ocugun gelisimi
tizerindeki uzun vadeli etkilerine bagli zararlar1 kapsayacak sekilde, Pediyatrik
Popiilasyonda Yiiriitilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz
geregince sigortanin klinik arastirma bitiminden sonraki en az 5 yil siireyi igerecek sekilde
diizenlenmesi gerekmektedir.

43. Sigorta belgelerinde yapilan degisikliklerde basvuru yapabilmek icin bir iicret
odemek gerekir mi?

Evet, sigorta belgesinde yapilan degisiklikler (police numarasi, goniillii sayisi, sigortali,
arastirma adi, arastirma stiresi degisikligi vb.) ticret yatirilmasi gereken 6nemli degisiklik
basvurularn arasinda yer almaktadir. Sadece siire uzatilmasini igeren, bagka herhangi bir
degisiklik igcermeyen sigorta belgesi degisikliginde ticret yatirilmasi gereken degisiklik
basvurular arasinda yer almaktadir.

44. Taslak Olgu Rapor Formu (ORF) kabul edilir mi?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

Evet, edilebilir ancak bu konuda Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu’nun incelenmesi
gerekmektedir.

Basvuru dosyasi ekinde yer alan 6zgecmis formlarinda dikkat edilmesi gereken
hususlar nelerdir?

Ozgegmislerde giincel is tecriibesinin ve gorev yerinin bulunmasi, gorevlendirmelerin ilgili
mevzuat dogrultusunda yapilmasi ve Kurum internet sitesinde yer alan giincel 6zge¢cmis
formunun kullanilmasi gerekmektedir.

Kurum internet sitesinde yer alan ilgili iist yaz1 6rnegi, basvuru formu ve ekleri
kullanilmadan yapilan basvurular degerlendirilecek midir?

Hayir. Degerlendirme yapilabilmesi igin tim belgelerin gilincel ve eksiksiz sunulmasi
gerekmektedir.

Daha once Kurum tarafindan degerlendirilerek eksiklik yazilan yazilara cevap
basvurularimin degerlendirilmesi i¢in gereklilikler nelerdir?

Yazida belirtilen hususlarin uygun basvuru dokiiman tipi secilerek talep edilen bilgi ve
belgelerle eksiksiz olarak yerine getirilmesi ve bagvuruya konu Kurum eksiklik yazilarinin
mutlaka ilgi tutulmasi gerekmektedir.

Ulkemizde yiiriitiilmesi planlanan klinik arastirmalar icin tarafimiza gonderilen
belgelerde uluslararasi mevzuata atifta bulunulabilir mi?

Uluslararas1 yapilan klinik aragtirmalarda ulusal mevzuatta konuya iliskin diizenleme
bulunmamasi halinde uluslararast mevzuata atifta bulunulabilir. Ancak yerel mevzuat her
seyin Ustiinde oldugundan mutlaka s6z konusu belgelerde iilkemizdeki mevzuatin gegerli
oldugu belirtilmelidir.

Daha once bir protokol kapsaminda Kurum tarafindan degerlendirilen ve onaylanan
arastirma iriinii dosyast1 (AUD)’nin farkh bir protokol kapsaminda yeniden
sunulmasi durumunda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Daha 6nce farkli bir aragtirma kapsaminda degerlendirilerek Kurum tarafindan onaylanmis
AUD, baska bir arastirmanin ilk bagvurusu sirasinda yeniden sunuluyorsa ve daha dnce
onaylanan AUD ile sunulan AUD nin tarih/versiyon bilgilerinin farkli ise her iki versiyon
arasindaki degisikliklerin 6zetinin Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri T1bbi Uriinlerin
Kimyasal ve Farmasétik Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuz’unda ve Klinik
Aragtirmalarda  Kullamlan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine Iliskin
Kilavuz’unda yer alan “Ek-2 Degisikliklere iliskin Mevcut-Onerilen Gerekce Tablosu”
formatinda sunulmasi gerekmektedir.

Goniilliiniin kisisel doktoruna klinik arastirma ve goniillii ile ilgili bilgi verilebilir mi?

Evet. Bu bilgilendirmeye bilgilendirilmis goniilli olur formunda yer verilmesi ve
bilgilendirmeye iliskin goniilliiden paraf/imza ile olur alinmas1 gerekmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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51. Cok merkezli bir klinik arastirmada koordinator varsa idari sorumlu atamak
zorunlu mudur?

Hayir, zorunlu degildir. Koordinatér bulunmasi yeterlidir.

52. 657 sayih Devlet Memurlar1 Kanunu’na tabi olan eczaci klinik arastirma eczacisi
olarak gorevlendirilebilir mi?

657 sayili Kanuna tabi olan eczacinin gorev aldigi kurum klinik arastirmanin yapildigi
merkez ise ita amirinin gorevlendirmesi kosuluyla klinik arastirmaya dahil edilebilir.

53. Onemli degisiklik basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Onemli degisiklik basvurularinda, degisiklik yapilan belgelerin nihai versiyonlari ile
birlikte degisikliklerin izlenebildigi versiyonlar1 ve degisikliklere ait 6zet dokiimanin
gonderilmesi gerekmektedir.

54. Ucret yatirilmasi gereken 6nemli degisiklik basvurulari nelerdir?

v" Arastirma protokoliine iliskin degisiklik (idari degisiklikler harig)

v' Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iliskin degisiklik

v Arastirmaci brosiiriine iliskin degisiklik (Ilgili mevzuat geregince Kurum onay1 alinmasi
gereken onemli degisiklikler)

v' Biit¢e formuna iliskin degisiklik

v’ Sigortaya iligkin degisiklik (Siire uzatma harig)

v Ulkemizden dahil edilmesi planlanan goniillii sayisinin artist

v' Goniillii/hastaya verilen dokiimanlara iligskin degisiklik (Hasta kart1/giinliigii harig)

v' Acil giivenlik onlemlerine iliskin degisiklik

v’ Arastirmanin gegici olarak durdurulmasi

v' Arastirmanin yeniden baslatilmasi talebi

v' Goniilliilerin giivenligi veya saglik durumunda degisiklik

v' Aragtirma Uriinii dosyasinda yapilan degisiklik*

v’ Arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

v' Koordinator (Tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci) degisikligi

v’ Idari sorumlu degisikligi

v" Destekleyici degisikligi

v’ Yasal temsilci degisikligi

v' S6zlesmeli arastirma kurulusu degisikligi

v’ Arastirma merkezi ilavesi

v" Arastirma merkezi ¢ikartilmasi (aktif veya takip doneminde goniilliisti bulunan)

v’ Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik

v' Ara Analiz Raporu

v’ Fayda-risk degerlendirilmesine iligskin plan/rapor

v Pediyatrik aragtirma plani

v’ Yabanci goniillii dahil edilmesi ve yabanci dilde dokiiman kullanimi

* “Klinik Arastirmalarda Kullanilan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine

Iliskin Kilavuz” ve “Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Uriinlerin Kimyasal ve
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Farmasétik Kalite Gerekliliklerine Iliskin Kilavuz’da yer alan EK-1 béliimiinde
belirtilmektedir.

55. Ucret yatirilmasi gereken degisiklik bagvurulari nelerdir?

v" Onayli olarak kullanilmakta olan hasta karti/hasta giinliigiinde degisiklik

v Sigorta kosullarindan herhangi biri degistirilmeksizin yalnizca sigorta siiresinin
uzatilmasi

v" Sorumlu aragtirmaci degisikligi

v’ Arastirma liriinii dosyasinda yapilan degisiklikler*

v’ 1lk uygunluk verildikten sonraki ORF degisiklikleri

v" Ulkemizde uygulanmayacak ve giivenlik bildirimi icermeyen belgeler

v" BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirmaci brosiirii degisikligi

v’ Arastirma ve goniillii alim siiresinin uzatilmasi

* “Klinik Arastirmalarda Kullanilan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine
Mliskin Kilavuz” ve “Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri T1bbi Uriinlerin Kimyasal ve
Farmasétik Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuz’da yer alan EK-1 béliimiinde
belirtilmektedir.

56. Goniilliiye verilecek dokiimanlara ait basvurularda iicret yatirilmasi gerekir mi?

Evet, goniilliiye verilecek dokiimanlar 6nemli degisiklik kapsaminda olup iicret yatirilmasi
gerekmektedir.

57. Goniilliilere yonelik olarak hazirlanan dokiimanlarin (Goniillii brosiiri, goniillii
bilgilendirme metinleri, poster, ilan vb.) izni i¢cin Kuruma yapilan sunumlarda dikkat
edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Goniilliiye verilecek dokiimanlar (Goniillii brosiirii, goniillii bilgilendirme metinleri,
poster, ilan vb.) Yonetmelige uygun sekilde hazirlanmali; nerede, ne amacla kullanilacagi
ve kimlere verilecegi hususlar1 bagvuruda agiklanmalidir.

58. Klinik arastirma iiriinlerinin ithalat basvurular: nereye yapilmahdir?

Kontrole tabi madde igeren miistahzarlarin insanlar {izerinde yiiriitilecek klinik
arastirmalarda kullanilmas1 durumunda ithalat izni TITCK Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi’ndan, kozmetik {iriinlerle insanlar lizerinde yapilacak
calismalarda kullanilacak iiriinlerin ithalat i¢in Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi’ndan
ve tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalardaki {riinlerin ithalati i¢cin Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi’ndan, Klinik Arastirmalar
Dairesi Bagkanlig1 izni ile yiiriitiilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iirtinleri
ithalat izinleri ise Klinik Aragtirmalar Dairesi Bagkanligi’ndan alinmalidir.

59. Arastirma iiriinii ithalati icin diizenlenen proforma faturada arastirma iiriiniine ait
seri numarasinin yer almasi zorunlu mudur?

Hayir, zorunlu degildir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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60. Ithalat basvuru formunda nelere dikkat edilmelidir?

Tiim béliimler eksiksiz ve dogru bir sekilde doldurulmalidir. Ozellikle bagvuru formunun
ilgili bolimiinde ihtiya¢ duyulan arastirma iiriinii miktarina iliskin bilgiler kismi
detaylandirilarak, goniillii sayisi, arastirma siiresi, doz vb. veriler dogrultusunda yapilan
hesap isleminin acik sekilde gosterilmesi gerekmektedir. Thtiya¢ duyulan arastirma iiriinii
miktar1 tiim klinik arasgtirma boyunca ihtiya¢ duyulan miktar seklinde veya klinik
arastirmanin kalan boliimiinde ihtiya¢ duyulan miktar seklinde hesaplanabilmektedir.
Ancak bu hesaplamalarin ithal edilen miktarlar goz oniinde bulundurularak yapilmasi
gerekmektedir.

ithal edilen miktarmn bagvuru formunun ilgili béliimiinde belirtilmesi, zayi olan arastirma
irlinli varsa yine bu boliimde zayi nedeninin agiklanmasi gerekmektedir.

Ayrica, klinik aragtirmada kullanilacak aragtirma triinlerinin dagilimi kismi ise proforma
faturada gegen bilgilerle uyumlu olacak sekilde gerekirse tablo eklenerek ayrintili olarak
aciklanmalidir.

61. Kurumumuzca izin verilen klinik arastirmalara ait toplanti katihm bildirimleri nasil
yapihir?

Toplant1 bagvurulari, toplant1 tarihinden 6nce Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis
Basvuru Kilavuzu’nda belirtilen siirelere uygun olarak, Kurum internet sitesinde yer alan
{ist yaz1 Ornegi ve bagvuru formu kullamlarak TITCK Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanlig1 Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi’ne yapilmalidir. Onay alinmadan sz
konusu toplantilara katilim saglanmamalidir.

62. Iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar konusunda diizenlenmesi planlanan
egitimin onayi icin basvuru nasil yapilir?

Egitim tarihinden en az 1 (bir) ay énce Klinik Arastirmalarda Egitim Programlama ve
Degerlendirme ilkeleri Kilavuzu geregince TITCK Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig
Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi’ne, Kurum internet sitesinde yer alan iist yazi
ornegi, basvuru formu kullamlarak ve basvuru formunda “ilgili Belgeler” bashig1 altinda
belirtilen egitim ve egiticilere ait dokiimanlar eklenerek bagvuru yapilir. Onay alinmadan
s0z konusu egitimler yapilmamalidir.

63. lIyi klinik uygulamalar: ve klinik arastirmalar konusundaki egitimlerin Kurum izni
alinmadan gerceklestirilmesi durumunda ne olur?

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari1 Hakkinda Yoénetmelik ve Klinik
Arastirmalarda Egitim Programlama ve Degerlendirme Ilkeleri Kilavuzu geregince sz
konusu egitimler i¢in Kurumdan izin alinmasi gerekmektedir. Ilgili mevzuata aykir1 sekilde
egitim diizenlenmesi veya katilim saglanmasinin tespiti halinde basvuru sahibi ve ilgili
kisiler Kurum tarafindan uyarilir. Uyar1 tarihinden sonra, s6z konusu islemin devam etmesi
halinde bagvuru sahibi 6 (alt1) ay siireyle egitim diizenleyemez.

64. Klinik arastirmalarla ilgili mevzuat geregi yapilmasi gereken denetim basvurular:
nereye yapilir?
Klinik arastirmalarla il Plbmm@t%m@& vapibkiragiegereken denetim basvurular: Denetim
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 31.07.2025 01 13/ 25



Dokiiman No: KAD-DD-17

ilk Yayin Tar: 01.12.2019

SIKCA SORULAN SORULAR  |RevizyonNo: |01

e s Revizyon Tar: | 31.07.2025

TIBBI CIHAZ KURUML

Sayfa: 14/25

65.

66.

67.
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Belge Dogru|arﬂmdasﬁmﬂe@£aml§a@ﬁamm@ﬂf&

Hizmetleri Bagkan Yardimciligi’na yapilir.

Etik Kurullar faaliyetlerini nasil yiiriitmelidir? Hangi dokiimanlar1 kullanmahdir?

Kurum tarafindan kurulum onayr alan Klinik Arastirmalar Etik Kurullart ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullari’nin ilgili mevzuata uygun
olarak faaliyet gostermesi; Kurum tarafindan yayimlanan Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin Standart Calisma Y ontemi
(SCY) Esaslarina uygun olarak faaliyetini siirdiirmesi gerekmektedir. Etik kurullarin
Kurum tarafindan yayimlanan gilincel bagvuru formlarini kullanmasi gerekmektedir.

Etik kurul kararlarn yazilirken dikkat edilmesi gereken noktalar nelerdir?

Etik kurul kararlarinda;

Aragtirma protokolii, arastirmaci brosiirli, bilgilendirilmis goniillii olur formu ve
goniillitye verilecek diger dokiimanlar, arastirma biitcesi, sigorta gibi klinik aragtirmaya
ait tiim belgeler, merkez ekleme/¢ikarma ve goniillii sayis1 degisikligi gibi tiim
degisiklikler:

— Uygun ise “Uygunlugu Degerlendirilen Belgeler” boliimiinde “Uygun” olarak
isaretlenmesi,

— Uygun degil ise “Uygunlugu Degerlendirilen Belgeler” boliimiinde “Uygun Degil”
olarak isaretlenmesi ve “Karar Bilgileri” boliimiinde de “Uygun Degil” isaretlenerek
gerekgesinin belirtilmesi,

— Revizyon talep edilmesi halinde “Uygunlugu Degerlendirilen Belgeler” boliimiinde
“Uygun Degil” olarak isaretlenmesi ve “Karar Bilgileri” boliimiinde “Revizyon” olarak
isaretlenerek talep edilen revizyonun agikca belirtilmesi gerekmektedir.

— Ik uygunluk basvurularinda uygun bulunmayan veya revizyon talep edilen dokiimanlar
olmast halinde formun “Karar Bilgileri” boliimii “Uygun” olarak isaretlenmemelidir.

— Onemli degisiklik / degisiklik basvurularinda ayni etik kurul karar formunda uygun
bulunan, uygun bulunmayan ve revizyon talep edilen dokiimanlarin birlikte bulunmasi
halinde “Uygunlugu Degerlendirilen Belgeler” boliimiinde ilgili dokiimanlara karsilik
gelen alanlarda uygun bulunup bulunmadiginin isaretlenmesi ve formun “Karar
Bilgileri” boliimiinde her i{i¢ kutucugun da isaretlenerek ilgili alanlarin doldurulmasi
gerekmektedir.

— “Arastirmaya Iliskin Degerlendirme” béliimiiniin klinik arastirmaya uygun olarak
doldurulmasi ve klinik arastirmanin ilk uygunluk basvurusunda Kurum izni alana kadar
“Karar Bilgileri” béliimiinde “Ilk Uygunluk Basvurusu” boliimiiniin doldurulmasi
gerekmektedir. Kurum izni aldiktan sonra ise “Degisiklik/Onemli Degisiklik
Basvurusu” boliimiiniin doldurulmasi gerekmektedir.

— Ayrica degerlendirilen dokiimanlar etik kurul karar formuna yazilirken versiyon ve tarih
bilgilerinin dokiimanlar ile uyumlu olacak sekilde belirtilmesi gerekmektedir.

Faaliyette olan etik kurul biinyesinde asgari bulunmasi zorunlu bir iiyenin ayrilmasi
durumunda etik kurul karar alabilir mi?

Etik kurul {iye yapisinda bulunmasi zorunlu olan bir asil liyenin iiyeliginin sona ermesi
durumunda ayni nitelik%%%haiz ollar} e TITCI§ taralglndan halihazirda onaylanan bir yedek

V

1 elektropik imzg ile imzalanmistir. L.
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{iyenin asil iiye olarak atandig bilgisi TITCK ’ya bes is giinii igerisinde bildirilir. Asil iiye
olarak belirlenen yedek iiye yerine yeni bir yedek iiye belirlenerek 22 is giinii icerisinde
TITCK’nin onayma sunulur. Aksi durumda etik kurul faaliyetine devam edemez, etik
kurulun toplant1 yapmasi durumunda alinan kararlar gecersiz sayilir.

68. Etik kurul karar formunu Kuruma kim iletir?

Etik kurul karar formu etik kurul sekretaryasi tarafindan bagvuru sahibine iletilir, bagvuru
sahibi de etik kurul karar formunu uygun iist yaz1 6rnegi ile Kuruma iletir.

Etik kurul karar formunun Kuruma gonderilmesi gereken durumlarda asli ya da Etik Kurul
Bagkani veya Etik Kurul sekretaryasi tarafindan ash gibidir onayli 6rneginin génderilmesi
gerekmektedir.

Etik kurul kararinin alinarak arsivlendigi durumlarda talep edilmedigi siirece etik kurul
karar formunun Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

69. Basvuru dosyasi ekinde yer alan etik kurul kararlarinda dikkat edilmesi gereken
hususlar nelerdir?

Kurum internet sitesinde yayimlanan etik kurul karar formunun SCY’ye uygun olarak ve
eksiksiz sekilde doldurulmasi; her sayfaya etik kurul bagkani tarafindan ad/soyad/imza
yazilarak/atilarak gonderilmesi; elektronik imzali etik kurul karar formlarinin elektronik
imzalarinin dogrulanabilir olmas1 gerekmektedir.

70. Klinik Arastirmalar Etik Kurulu hangi arastirma/calismalari degerlendirebilir?

Yonetmelik 61 inci madde on birinci fikrasinda belirtilen;

e Beseri tibbi iirlinlerin klinik arastirmalarini ve bilimsel ¢alismalari,

e 8.7.2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 Yonetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢alismalart ve tibbi
cihaz klinik arastirmalarini,

e 4/9/2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Insan Doku ve
Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik kapsamindaki insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilen
tirinlerin klinik aragtirmalari

e Beseri tibbi liriinler ile yapilan gézlemsel ¢aligmalari

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10 kapsaminda;

e Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iligkin aragtirmalar digindaki tedavi
yontemlerine iliskin ¢aligmalari,

e Ozel tibbi amach gidalarda kullanim amacina iliskin ¢alismalari,

e (ida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iligkin ¢aligmalari

degerlendirebilir.
Klinik aragtirmalar etik kurullar1 yukarida belirtilen arastirma/calismalar disindaki
aragtirma/caligmalart (retrospektif c¢alismalar, anket c¢alismalart vb. miidahalesiz
caligmalar1) degerlendiremez.
Beseri tibbi liriinlerin gozlemsel ¢alismalar1 disinda kalan yontem karsilagtirma, saglik
beyanli iiriin vb. iirtinlerle yiiriitiilen gozlemsel caligmalar klinik arastirmalar etik kurullar
gorevi kapsamu disindagyeraldigh husustieoz dningds hufundurulmalidir.
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71. Etik kurullarda gorev alamayacak olan, klinik arastirma yapilan yerin iist
yoneticileri kimlerdir?

Kurum internet sitesinde yayimlanan SCY geregince etik kurullarda klinik arastirma
yapilan yerin iist yoneticileri (rektor ve yardimcilari, tip fakiiltesi ile dis hekimligi fakiiltesi
dekan1 ve yardimcilari, bashekim ve yardimcilari, il saglik miidirii ile il saglik miidiirtine
bagli baskanlar) gérev alamaz.

72. Insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak calismalar etik kurul onay
alinmadan yapilabilir mi?

Hayir, Helsinki bildirgesi geregince etik kurul onay1 alinmadan yapilamaz.

73. Miidahalesiz cahismalarin kapsami nedir, bu ¢aliymalarin yapilabilmesi icin nereye
basvuru yapilir?
Saglik Bakanligi ve bagl kuruluslarindan izin alinmasi zorunlu olan arastirmalar digindaki,
aragtirmaya dahil olan goniilliiniin hastalig1 icin aldig1 tedaviyi degistirmemek veya
etkilememek, arastirmaya dahil olan goniilliller saglikli bireyler ise yeni bir tedavi
vermemek veya uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik olarak yapilan kan,
sag, tily, tlkiiriik, gaita, idrar, radyolojik goriintii, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
materyalleri lizerinde yapilacak arastirmalar, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, hiicre
ve doku kiiltlirii aragtirmalari, antropometrik olgiimlere dayali yapilan arastirmalar, anket
ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile yapilan arastirmalar ve yasam aligkanliklarinin
degerlendirilmesi ¢aligsmalar1 gibi insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak
caligmalar Kurumumuz gorev alaninda yer almamaktadir. S6z konusu caligmalar i¢in
Kurumumuz veya Saglik Bakanligina bagh diger kurum/kuruluslar tarafindan yapilan
diizenleme bulunmamaktadir. Bu dogrultuda yukarida belirtilen ¢aligmalar diger etik
kurullar (Miidahalesiz caligmalar etik kurulu, bilimsel arastirmalar etik kurulu vb.)
tarafindan degerlendirilebilir.

74. izin gerektiren klinik arastirmalarda gecerli etik kurul kararmin alinabilmesi icin
etik kurul en az kac iiye ile toplanmali ve karar almahdir?

Etik kurul, iye tam sayisinin ligte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir. Etik kurul {iye sayisina bagl olarak toplanti ve karar yeter
sayilarinin tam say1 olmamasi durumunda, elde edilen kiisurath sayinin iiste tamamlanmasi
ile bulunan tam say1 toplant1 ve karar yeter sayis1 olarak kabul edilir. Ornegin on bir iiyesi
bulunan etik kurul i¢in toplant1 yeter sayis1 sekizdir.

75. Bir klinik arastirmada etik kurul baskaninin arastirma ile iliskisi/cikar ¢catismasi var
ise, etik kurul kararinda etik kurul baskam imzas1 bulunabilir mi?

Coklu imza boliimiinde katilim durumunun “Hayir” olarak belirtilmesi ve karar boliimiinii
imzalamamas1 gerekmektedir. Bununla birlikte karar formunun etik kurul bagkani
tarafindan imzalanmasi gereken boliimlerini imzalayabilir.

76. Bir Kklinik arastirmada etik kurul iiyelerinden herhangi birinin arastirma ile

iliskisi/cikar catismasi var ise, etik kurul kararinda imzasi bulunabilir mi?
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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imza boliimiinde “Arastirma ile iligkisi” baslig1 altinda belirtilmelidir.

77. Etik kurullarda gorevli iiyelere ve sekretaryaya ait gizlilik sozlesmesi ve taahhiitname
belgesi hangi siklikla yenilenmelidir?

Gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnamesi her yil ocak ayinda ve verilen beyanda
degisiklik oldugu durumda yenilenir. Verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda yenilenerek Kuruma en geg bes is giinii igerisinde gonderilir.

78. Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen damisman gizlilik
sozlesmesi ve ¢ikar catismasi taahhiitnamesini imzalamak zorunda mdir?

Evet, danigsmanin Kurum internet sitesinde yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname
belgesini imzalamasi zorunludur.

79. Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen danisman tarafindan
etik kurul karar formu imzalanir mi?

Hayir, imzalanmaz. Etik kurul karar formunda yer alan “Danisman Goriigii” bolimii uygun
sekilde doldurulmalidir. Goriis bagvuru sahibine verilmemeli, Kurum tarafindan talep
edilmesi durumunda gonderilmek iizere etik kurul tarafindan saklanmalidir.

80. Klinik arastirmada etik kurulun degismesi durumunda yeni etik kurul onceki
dokiimanlar1 degerlendirmek zorunda midir?

Hayir. Yonetmelik kapsaminda kurulum onay1 alan etik kurullarca ilgili mevzuata uygun
sekilde verilmis kararlar gecerliligini korumakta olup etik kurulun degismesi durumunda
yeniden klinik arastirma onay1 ve etik kurul karar1 alinmas1 gerekmemektedir.

Etik kurulun degismesi durumunda yeni etik kurul, klinik arastirmanin ge¢misine iliskin
bilgi sahibi olunmasi adina daha 6nce onay almis belgeler ve etik kurul kararlarini isteme
hakkina sahiptir.

81. Etik Kurullarda etik kurul baskani veya etik kurul baskan yardimcisi “bildirimden
sorumlu iiye” olabilir mi?

Hayir. Bildirimden sorumlu iiye; etik kurul bagkani ve baskan yardimcist diginda bir {iye
olmalidur.

82. Etik kurul iiyesi olmak icin iyi klinik uygulamalar egitimi alinmasi zorunlu mudur?
Zorunlu ise belirli bir gecerlilik siiresi var mdir?

Evet. Etik kurul asil ve yedek {iiyeleri etik kurula katilmadan once temel iyi klinik
uygulamalar1 egitimi almis ve basar1 ile tamamlamis olmalidir. Basar1 belgeleri
Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak TITCK tarafindan diizenlenmis veya onaylanmis
bir egitimden temin edilmis olmalidir ve dort yilda bir yenilenmelidir. Ancak mevzuat
degisikligi durumunda TITCK tarafindan belge gecerlilik siiresi kisaltilabilir veya ek
egitim alinmasi talep edilebilir.

83. Iyi klinik uygulamalarbdeniusundakiidierhiangibistegitimden temin edilen basari
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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belgesi etik kurul iiyeligi icin gecerli midir?

S6z konusu basar1 belgesinin gegerli sayilabilmesi i¢in belgenin Kurum tarafindan
onaylanmis ya da Kurum tarafindan verilmis egitimden temin edilmis olmasi
gerekmektedir.

84. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg ile ilgili konularda iletisim nasil saglanir?

Daire Baskanlig1 ile yapilacak iletisimle ilgili detayli bilgi
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar ~ sayfasinda  “Iletisim”
baslhigi altinda paylagilmaktadir.

85. Klinik arastirmanin niteligine gore hizmet alinabilmesi icin gereklilikler nelerdir?

Destekleyici tarafindan 6demesinin yapilacagi ve ¢alismanin niteligine gore gerekli olmast

halinde hizmetin saglanacagr durumlarda asagidaki gerekliliklerin  saglanmasi

gerekmektedir.

- Goniilliilere yonelik gizlilik ilkesinin nasil saglanacaginin agiklanmasi ve kabul
gormesi,

- Bilgilendirilmis goniillii olur formunda bu durumun agikca ve detayli bir sekilde
belirtilmesi,

- Hizmetin hangi firma tarafindan (ii¢lincii taraflar saglayicilar vb.) saglandiginin ilgili
tiim dokiimanlara yansitilmasi,

- Etik kurulun ve Kurumun alinacak hizmeti uygun gérmesi.

86. ICH-GCP ve AB Direktiflerine gore sadece sipheli beklenmeyen ciddi advers
reaksiyonlar (SUSAR) Kuruma bildirilmektedir. Ulkemizde SUSAR disinda kalan
ciddi advers olaylarin Kuruma bildirimi ne sekilde olmahdir?

Ulkemiz mevzuati ICH kilavuzlar1 ve AB direktiflerine uyumlu hazirlandigindan ayni
sekilde iilkemizde de destekleyici tarafindan Kurumumuza sadece SUSAR bildirimi
yapilmalidir. Diger tiim advers olay bildirimleri Yonetmelik 29’uncu madde 6’nci
fikrasinda yer alan “Sorumlu arastirmaci veya goreviendirecegi bir arastirmact tarafindan
destekleyiciye rapor edilen tiim advers olaylara ait kayitlar destekleyici tarafindan ayrintily
olarak tutulur. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma ve etik kurula sunulur.” hilkmii
dogrultusunda Kurum ve etik kurul talep ettigi takdirde sunulur.

Eger advers olay 6liimle sonuglanir ise, Klinik Arastirmalarda Giivenlilik Bildirimlerine
Iliskin Kilavuz’un 5’inci madde 13’iincii fikrasinda yer alan “Arastirmaci, oliimle
sonuglanan tiim advers olaylart en ge¢ 24 (virmi dort) saat igerisinde destekleyiciye
bildirmelidir. Destekleyici tarafindan oliimle sonuglanan bu ciddi advers olaylar en ge¢ 7
(vedi) giin i¢inde Kuruma raporlanmalidir.” hiitkmii dogrultusunda Kuruma sunulur.

87. Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) yillik olarak sunuldugu durumda
ayrica yillik giivenlilik raporu sunulmasina gerek var midir?

Hayir, gerek yoktur.

88. Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) bildirimi ne zamana kadar

Kuruma sunulmahdie? belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 31.07.2025 01 18/ 25



Dokiiman No: KAD-DD-17

ilk Yayin Tar: 01.12.2019

SIKCA SORULAN SORULAR  |RevizyonNo: |01

e s Revizyon Tar: | 31.07.2025

TIBBI CIHAZ KURUML

Sayfa: 19/25

89.

90.

91.

92.

93.

94.

DSUR raporlari aragtirma iiriinlii bazinda hazirlanmakta olup, Yonetmelik 31’inci madde
birinci ve dordiincii fikralarinda yer alan “Plasebo disindaki arastirma iiriinleriyle ilgili
olarak, destekleyici, 28’inci maddede atifta bulunulan veri tabam araciligryla,
destekleyicisi oldugu bir klinik arastrmada kullanilan her bir arastirma iiriiniin
giivenliligine iligkin gelistirme giivenlilik giincelleme raporunu (DSUR) yillik olarak etik
kurula ve Kuruma sunar. Birinci fikrada atifta bulunulan yiikiimliliik, bu Yonetmelik
uyarinca klinik arastirmaya verilen izin tarihi itibariyle baslar. Destekleyici tarafindan
ilgili arastirma iiriinii ile yiiriitiilen son klinik arastirmanin sona ermesi ile sona erer.”
hiikiimleri dogrultusunda Kuruma ve etik kurula sunulmalidir.

Ulkemizde uydu merkez uygulamasi var midir?

Hayir, lilkemizde bu sekilde bir uygulama yoktur.

Klinik arastirmada kullamlan ruhsath iiriinlerin iilkemizdeki eczanelerden toptan
alim yapilabilir mi?

Hayir, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Zirai islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun’un 11’inci maddesinde
bahis olunan ve 6197 sayili1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 24’{incti maddesi
02.01.2014 tarihinde degistirilmis olup, yeni halinde hiikiimleri ile eczanelerde zehirli ve
miiessir maddeler ile ilaglarin toptan satiginin yapilamayacagi agikca diizenlenmistir. Yine,
mezklr Kanunun 44’{incii maddesinde ise, bu Kanunda yer alan mecburiyetlere muhalefet
edenlere uygulanacak miieyyideye isaret edilmistir. Aragtirma ilaci temininin s6z konusu
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda yapilmasi gerekmektedir.

Kurum tarafindan izin verilen bir klinik arastirmada, arastirma protokolii ihlali
yapilirsa s6z konusu durumun basvurusu Kuruma ve etik kurula ne kadar siire
icerisinde yapilmahdir?

Goniilliilerin  giivenligi ve haklarmi veya klinik arastirmada elde edilen verilerin
giivenilirligi ve kalitesini etkileyen; YoOnetmelik hiikiimleri ve onayli arastirma
protokoliiniin ihlal edilmesi, bu ihlalin farkina varilmasindan itibaren en ge¢ yedi giin
igerisinde etik kurula ve Kuruma bildirilir.

Basvurularda biyolojik materyal transfer formunun gonderilmesi gerekli midir?

Hayir, gonderilmesine gerek yoktur.

Biyolojik materyal transfer formu sadece yurtdisina materyal gonderildiginde mi
kullamhir?

Yurticinde de materyal transferi varsa kullanilmalidir.

Klinik arastirma tamamlandiktan sonra arastirma iiriinlerinin imhasi1 nerelerde
yapilir?

Aragtirma {iriinlerinin imhasinda, 2.4.2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi’nde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat
hiikimleri uygulamr. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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95. Arastirma iiriinleri imha edildikten sonra imha tutanaklari Kuruma gonderilmeli
midir?

Hayir, gonderilmesine gerek yoktur. Kurum tarafindan talep edilmesi durumunda
gonderilmek tizere destekleyici tarafindan arsivlenmesi yeterlidir.

96. Arastirma iiriinlerinin imha edilmesi ile ilgili etik kurul karar: gerekli midir?

Hayir, aragtirma tiriinlerinin imha edilmesine iligkin etik kurul karar1 gerekmemektedir.

97. Arastirma iiriinii ve yardimci beseri tibbi iiriin ile ilgili etiketleme gereklilikleri
nelerdir?

Etiketlemeye iliskin sartlar ve gereklilikler Arastirma Uriinleri ve Yardimci Beseri Tibbi
Uriinlerin Etiketlenmesine iliskin Kilavuz gereklilikleri dogrultusunda yapilmalidir.

98. Arastirma iiriinii ile ilgili yeniden etiketleme gereklilikleri nelerdir?

Yeniden etiketlemeye iliskin sartlar ve gereklilikler Beseri Tibbi Uriinlerin Imalathaneleri
Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu’nda belirtilmektedir.

99. Protokol kodu nedir, klinik arastirmalar icin protokol kodu kullanilmasi zorunlu
mudur?

Protokol kodu, klinik arastirmaya destekleyici tarafindan verilen tanimlayict numara veya
kisaltmadir (Orn: KAD0O1-PMS gibi). Verilmesi zorunlu degildir.

100. Arastirmacilar tarafindan baslatilan klinik arastirmalarda basvuru dosyalarinda
destekleyici boliimlerine ne yazilmahdir?

Destekleyici  klinik arastirmanin  baslatilmasindan, yliriitilmesinden ve finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulus olarak tanimlanir. Destekleyici bir
ilag firmasi1 gibi ticari kurum/kurulus, bir dernek gibi kar amaci giitmeyen ticari olmayan
kurum/kurulus veya bir arastirmaci olabilir. Arastirmalarda fon saglayict kamu kurumlari
[Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK), Tiirkiye Saglhk
Enstitiileri Baskanlign (TUSEB), Universitelerin Bilimsel Arastirma Projeleri Birimleri
gibi] veya 6zel kuruluslar klinik arastirmaya finansman/hibe saglayabilir. Ancak bu durum
fon saglayicinin  klinik arastirmada destekleyici statiistinde oldugu manasina
gelmemektedir. Destekleyicinin sorumluluklari, IKU Kilavuzu’nda belirtilmektedir.

Ozetle, destekleyici klinik arastirmanin yiiriitiiciisii konumundaki gercek veya tiizel kisidir.
Aragtirmacilar tarafindan baslatilan klinik arastirmalarda destekleyici arastirmacidir.

Bagvuru formlarinda da “destekleyici” boliimiine sorumlu arastirmacinin (koordinatoriin)
ismi yazilmalidir.

101.Basvuru dosyasindaki dokiimanlarda tarih ve versiyon numarasi bulunmal mdir?

Evet, gerekli takibin saglanabilmesi i¢in bagvuru dosyalarinda yer alan dokiimanlara tarih
ve versiyon numarasi verilmelidir (Orn; Protokol (09.11.2024 / Versiyon 1.0).
Dokiimanlarin giincellenmesi durumunda bu tarih ve versiyon numarasi da giincellenir

(Orn, 14.12.2024 / Versiyene 2109l elektronik imza ile imzalanmistir,
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Ornek dokiiman formati-1:

Dokiiman .
Arastirma Protokolii Tarihi Versiyon No Sayfa
09.11.2024 1.0 1/25

Ornek dokiiman formati-2:

Var olan bir dokiiman giincellenirse (basvuru sahibi tarafindan gilincellenmesi veya
Kurum/Etik Kurul tarafindan revizyon talep edilmesi durumunda) dokiimanin tarihi ve
versiyon numarasi da giincellenir.

Dokiiman :
Arastirma Protokolii Tarihi Versiyon No Sayfa
14.12.2024 2.0 1/25

102. Kuruma yapilan ilk basvuru dosyasinda eksiklikler tespit edilmesi durumunda, bu
klinik arastirma icin yeniden etik kurul karar1 ahnmah mdir?

Kurum tarafindan tespit edilen eksikliklere istinaden basvuru dosyasinda ve ilgili
dokiimanlarda gerekli diizeltmeler yapilir. Sadece giincellenen dokiimanlara ait yeni etik
kurul karar1 alinir, giincellenen dokiimanlar ve bu dokiimanlara ait alinan etik kurul karar1
Kuruma iletilir.

103.1zin alms klinik arastirma basvurusunda sunulan dokiimanlara Kurum tarafindan
revizyon verilmesi durumunda, giincellenen dokiimanlara ait etik kurul Kkarar
alinmah mdir?

Evet, izin almig klinik arastirmalarda revizyon sonrasi gilincellenen dokiimanlar i¢in etik
kurul kararinin alinmasi ve bagvuru dokiiman tipine gére Kuruma gonderilmesi veya etik
kurul kararinin alinarak arsivlendigi durumlarda da saklanmasi gerekmektedir.

104. Daire Baskanhginin gorev alaninda yer alan tedavi yontemlerinin kapsami nedir?

Bu tiirdeki arastirmalar “Saglik Beyanli Uriin/Yéntem Arastirmalari” olarak kabul
edilmektedir. Saglik beyani, insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak faydali oldugunu
yahut hastaliklara veya belirtilerine karsi etkili oldugunu, korudugunu, tedavi ettigini
belirten, ileri siiren veya ima eden tiim ifadeler olarak tanimlanir. Beseri tibbi iirlinler ve
tibbi cihazlar bu tanimlamanin digindadir. Saglik beyanli {irlinlerin klinik arastirmalari ile
tedavi yontemlerinin (kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayict tip
uygulamalar hari¢) klinik aragtirmalar1 saglik beyanli iiriin/yontem arastirmasi olarak
degerlendirilir.

Bu arastirmalarda, etilg kurul onaykdein my@mamﬁye Tibbi Cihaz Kurumu internet
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TITCK Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi'na basvurulmalidir.

105.Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanhg: tarafindan izin verilen klinik arastirmalar
hakkinda bilgiye nereden ulasilabilir?

Klinik aragtirmalar i¢in gerekli bilgiye https://ebs.titck.gov.tr/Public/KapNormalArama
adresinden ulasilabilir.

106. Arastirmacilar tarafindan baslatilan klinik arastirmalarda Klinik Arastirmalar
Daire Baskanhigina basvuru nasil yapilir?

v Basvuru dosyas1 olusturulmadan dnce Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Daire Bagkanligina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz
(KAD-KLVZ-02) incelenir.

v Arastirmanin kapsamina gore https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-
arastirmalar adresinde yer alan Basvuru Kontrol Listesinde belirtilen dokiimanlar, st
yazi, ilgili bagvuru formu ve diger belgeler ile bagvuru dosyas1 hazirlanir.

v Basvuru dosyasi eksiksiz sekilde olusturduktan sonra tiim dokiimanlarin basili
halleri Kurumumuz evrak birimine elden veya posta yoluyla teslim edilir.

Kurum Adresi: S6giitozli Mahallesi 2176. Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/ ANKARA

107. Arastirmacilar tarafindan baslatilan klinik arastirmalarda Kurumumuz Elektronik
Bagvuru Sistemi iizerinden bagvuru yapilmah midir?

Mevcut durumda Elektronik Basvuru Sistemine sadece tiizel kisiler kullanici olarak
tanimhidir. Tiizel kisilerce yapilacak basvurularda Elektronik Bagvuru Sistemi Klinik
Aragtirmalar Modiiliinin kullanilmasi1 zorunludur. Gergek kisiler tarafindan yapilan
bagvurularda ise imzali belgelerin 1slak imzali olmasi kaydiyla belgelerin tamaminin
fiziksel olarak Kurum evrak birimine elden veya posta yoluyla sunulmasi gerekmektedir.

108. Ulkemizde elektronik olur formlar: kullamlabilir mi?

Elektronik olur formlari, bilgilendirilmis goniillii oluru siirecinin sadece “bilgilendirme”
asamas1 i¢in kullanilabilir. Ulkemizdeki yasal diizenlemeler uyarinca olur verme islemleri
icin gegerli yol basili olur formlarinin kullanilmasidir.

109. Ulkemizde uzaktan olur almmasi miimkiin miidiir?

Hayir, iilkemizde uzaktan olur alinmasi iliskin bir prosediir bulunmamaktadir. Olur alma
islemleri klinik aragtirma merkezinde aragtirma ekibi ve goniilliiler (kanuni temsilcileri,
tarafsiz taniklar vb. dahil) ile karsilikli olarak yiiriitiilmelidir. Bu acidan goniilliilere olur
formlarinin kargo, kurye vb. yollar ile iletilmesi, telefon ile olur alma siireclerinin
yiiriitiilmesi gibi yontemlerin gecerliligi bulunmamaktadir.

110.Basvurularda iyi imalat Uygulamalar1 (IiU) (GMP) belge gereklilikleri nelerdir?

Klinik Arastirma Basvurularinda Gliven Uygulamalar1 Kilavuzu ile s6z konusu
gereklilikler belirlenmistir.

111.Bildirim basvurularimdacetikileuridkararntaramniahnma sekli nasil olmahdir?
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83SHY 3ak1UZW56MOFyZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bildirim bagvurularinda ilgili degerlendirme, bildirimden sorumlu iiye ve etik kurul
bagkaninin imzasi ile karara baglanabilir.

112.Etik kurul baskam ve bildirimden sorumlu iiye tarafindan karara baglanabilecek
basvuru tiirleri nelerdir?

v" Tarih Bildirimi: Baglama Tarihi Bildirimi

v’ Tarih Bildirimi: Ik Géniillii Ik Vizit Tarihi Bildirimi

v" Tarih Bildirimi: Goniillii Alim1 Sonlanim Tarihi Bildirimi

v" Yillik Bildirim

v' Aragtirmanin Tamamlanmasi Bildirimi

v" Arastirmanin Tiim Ulkelerde Tamamlanmasi Bildirimi

v' Aragtirma Sonug Raporu Bildirimi

v' Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Reaksiyon (SUSAR) Bildirimi - Ilk Bildirim

v" Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Reaksiyon (SUSAR) Bildirimi - Takip Bildirimi

v' Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Reaksiyon (SUSAR) Bildirimi (Yurtdis1) - ilk
Bildirim

v' Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Reaksiyon (SUSAR) Bildirimi (Yurtdis1) - Takip
Bildirimi

v' Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) Bildirimi

v" Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirmact

v" Personel Gorevlendirme Bildirimi: Yardimei Klinik Arastirma Personeli

v’ Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Eczacisi

v" Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Hemsiresi

v Personel Gorevlendirme Bildirimi: Izleyici

v" Personel Gorevlendirme Bildirimi: Saha Gorevlisi

v" Personel Gorevlendirme Bildirimi: Veri Giris Destek Personeli

v" Personel Gorevlendirme Sonlanim Bildirimi

Bunun diginda kalan tiim basvurularda etik kurul tarafindan ¢oklu imza ile karar

alinmalidir.

113.Yabanci goniilliiler (gocmen, miilteci, siginmaci vb.)  klinik arastirmalara dahil
edilebilir mi?

Etkilenebilir popiilasyon konumundaki kisiler iizerinde klinik arastirmalar ancak ilgili
arastirmanin yalnizca s6z konusu grubun saglik gereksinimlerine ve dnceliklerine yanit
verir Ozellikte olmalar1 ve istismara acik olmayan (etkilenebilir popiilasyon konumunda
olmayan) bagka bir grup iizerinde yiiriitilemeyecek olmalar1 halinde kabul edilebilir.

Yabanct goniilliillerin  (gogmen, miilteci, siginmaci vb.) klinik arastirmaya dahil
edilebilmesi i¢in miicbir sebepler ve gerekgelerin sorumlu arastirmaci tarafindan
degerlendirilmesi ve ek gilivenlik dnlemlerinin arastirmacilar ve destekleyici tarafindan
saglanmasi; fayda/risk oraninda fayda maksimizasyonu ve risk minimizasyonunun
saglanmasi; olur silirecinin goniilliiniin ana dilinde ve yeminli tercliman taniklifinda
yiiriitiilmesi; klinik arastirma siiresince goniilliiye verilecek tiim dokiimanlarin yeminli
terciman tarafindan c¢evrilmis versiyonlarinin (veya noter onayli terclimelerinin)
kullanilmasi; klinik aragtirmadan ayrilmanin ceza/yaptirnm ya da hak kaybina neden
olmayacag1 konusunda gonullunun bilgilendirilmesi; gonulliilerin statiisli sebebiyle dahil
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durumunda klinik aragtirmaya dahil edilebilir.
Kurum izni olmadan klinik aragtirmaya yabanci goniillii dahil edilemez.

114.Sadece takip doneminde goniillii bulunan klinik arastirmalarda giincellenen olur
formlarmin bu goniilliillerden alinmasi gerekli midir?

Goniillii veya goniilliintin kanuni temsilcisi, goniilliiniin klinik arastirmaya devam etme
istegini etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildigi zaman hemen bilgilendirilmelidir. S6z
konusu bilgilerin paylasilmasit durumu da mutlaka belgelenmelidir. Bir goniilliiniin takip
doneminde olmasi klinik aragtirmanin gidisat1 hakkinda bilgi alma hakkina bir sinirlama
getiremez. Bu agidan klinik aragtirmada elde edilen yeni bilgilerin ivedilikle goniilliilere
verilmesi ve en kisa siirede giincellenen olur formlarinin alinmast gerekmektedir.

115.Klinik arastirma devam ederken elde edilen yeni bilgiler goniilliillere nasil
verilmelidir?

Klinik aragtirmada bilgilendirme siireglerinin; gerekli bilgilerin goniilliiniin anlayacagi
sekilde yetkin bir arastirma ekibi iiyesi tarafindan aciklandigi, goniilliiye yeterli zamanin
ve soru sorma firsatinin sunuldugu merkez ziyaretlerinde yiiriitiilmesi esastir. Ancak, yakin
donemde planli merkez ziyaretlerinin bulunmamasi1 durumunda 6ncelikle arastirma ekibi
tarafindan telefon vb. iletisim yollar ile goniilliilere klinik aragtirmada elde edilen yeni
bilgiler aciklanir. Miimkiin olan en kisa siirede ise merkez ziyareti planlanir.

116. Arastirma iiriiniiniin ihracati icin Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgi’ndan izin
alinmasi gerekli midir?

Hayir, aragtirma iirlinlerinin ihracati i¢in Klinik Arastirmalar Daire Bagkanlig1 izni gerekli
degildir.

117. Arastirmaci toplantilarina katihm saglayacak saha gorevlileri icin Kurumdan izin
alinmasi gerekir mi?

13 Kasim 2015 tarihli Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon YOnetimi Esaslaria
Mliskin Ki1lavuz’da yer alan “Ilgili personel arastirma éncesinde yapilacak olan arastirmact
toplantilarina sézlesmeli arastirma kurulusunda sirket igi yetkilendirme belgelerinin
olmasi ve Kurumdan ilgili mevzuat geregi izin alinmasi kosulu ile katilabilirler. Bu kisi,
klinik arastrmamin yiiritiildiigii merkezin veya kurumun bir personeli ise arastirma
ekibine yardimci arastirmact statiisiinde de dahil edilebilir.” ifadesi geregince basvuru
yapilmasi ve izin alinmasi gerekmektedir.

118.Basvurularda kimyasal sentez yoluyla elde edilen etkin madde/maddelerin
iiretiminde yer alan tesisler icin Iyi Imalat Uygulamalar1 (iiU) (GMP)’na iliskin belge
gereklilikleri nelerdir?

Kimyasal sentez yoluyla elde edilen etkin madde(ler)i i¢eren arastirma iiriinleri i¢in etkin
madde/maddelerin ve uygulanabilir oldugu durumlarda etkin madde/maddelerin {iretim
isleminde kullanilan ara {iriin/iiriinlerin uluslararas1 kabul gérmiis [iU (GMP) standartlarina

uygun tretilmesi gerekmekte olup belge sunum gerekliligi bulunmamaktadir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-DD-17 01.12.2019 31.07.2025 01 24/ 25



Dokiiman No: KAD-DD-17

ilk Yayin Tar: 01.12.2019

SIKCA SORULAN SORULAR  |RevizyonNo: |01

e s Revizyon Tar: | 31.07.2025

TIBBI CIHAZ KURUMU Sayfa; 25/25

119.Basvurularda biyolojik kaynakh etkin madde/maddelerin iiretiminde yer alan tesisler

icin Iyi Imalat Uygulamalar1 (iiU) (GMP)’na iliskin belge gereklilikleri nelerdir?

Biyolojik kaynakli etkin madde(ler)i igeren arastirma {iriinleri i¢in etkin madde/maddelerin
ve uygulanabilir oldugu durumlarda etkin madde/maddelerin iiretim isleminde kullanilan
ara Urlin/iiriinlerin iiretim basamaklarinin  gergeklestirildigi tesis(ler) i¢in Giiven
Uygulamalar1 Kilavuzu’nun 8.3. veya 8.5. maddesinde belirtilen hiikiimler uygulanir.

120.Basvurularda Yetkili Otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmamis arastirma

iiriinlerinin iiretiminde yer alan tesisler icin Iyi Imalat Uygulamalar1 (IiiU) (GMP)’na
iliskin belge gereklilikleri nelerdir?

Yetkili Otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmamais arastirma tirtinlerinin iiretim tesis(ler)inde
gerceklestirilen tlim dretim faaliyetlerinin gerceklestirildigi tesis(ler) icin Giliven
Uygulamalar1 Kilavuzu’nun 8.3. veya 8.5. maddesinde belirtilen hiikiimler uygulanir.

121.Basvurularda Yetkili Otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmis arastirma iiriinlerinin

iiretiminde yer alan tesisler i¢in Iyi Imalat Uygulamalar: (iiU) (GMP)’na iliskin belge
gereklilikleri nelerdir?

Yetkili Otoriteler tarafindan ruhsatlandirilmis arastirma {iriinlerinin (modifiye edilmemis
ve modifiye edilmis) iiretim tesis(ler)inde gergeklestirilen tiim iiretim faaliyetlerinin
gerceklestirildigi tesis(ler) igin gereklilikler i¢in Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu’nun 8.3.
8.5. veya 8.6. maddesinde belirtilen hiikiimler uygulanir.

122. Arastirma iiriinlerinin seri serbest birakmasindan sorumlu Yetkili Kisi tarafindan

diizenlenen Yetkili Kisi Beyaninda yer almasi gereken bilgiler nelerdir?

Yetkili Kisi Beyaninin; Avrupa Komisyonu tarafindan belirlenen formatta (Template For
The Qualified Person's Declaration Equivalence To Eu Gmp For Investigational Medicinal
Products Manufactured In Third Countries) veya ilgili formatta yer alan bilgileri i¢erecek
sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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