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Etik Kurul Uye Yapisina iliskin SSS

Etik kurul tiyeligi talep edilen kisilerin iyi klinik uygulamalar egitimini tamamlamasi zorunlu
mudur?

Evet, etik kurul Uyeligi talep edilen kisilere (saglik meslek mensubu olan ve olmayan) ait iyi klinik
uygulamalari egitimi basari belgesinin Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna (Kurum) génderilmesi
gerekmektedir.

Klinik arastirmalar ve iyi klinik uygulamalar konusunda yurtdisinda diizenlenen veya
destekleyici firmalar tarafindan arastirmacilara yonelik diizenlenen egitimden temin edilen
basar belgeleri etik kurul iiyeligi icin kabul edilir mi?

Hayir, s6z konusu basari belgesinin Kurum tarafindan onayli egitimden temin edilmesi
gerekmektedir.

Egitim basar belgelerinin gecerlilik siiresi var mi?

Mevcut durumda egitim basari belgeleri icin gecerlilik stresi belirlenmemistir. Bununla birlikte
13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yurirliige giren ilac ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin yayim tarihinden énce temin edilen egitim
basari belgeleri kabul edilmemektedir.

Etik kurullarda gorev alamayacak olan, klinik arastirma yapilan yerin list yoneticileri kimlerdir?

Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan ’Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Cahsmalari _Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslar’ (SCY) geregince klinik arastirma
yapilan yerin rektori ve yardimcilar, dekani ve yardimcilari, konu ile ilgili enstiti veya merkez
mudurQ, bashekim ve yardimcilary, il ve ilge saghk maduru ile il ve ilge mudurliginde gorevli madar
yardimcilari, baskan ve baskan yardimcilari ve hastane yoneticileri etik kurullarda gérev alamaz.

Etik kurulda goérev yapan hukukcu iliye ayni zamanda saglik meslek mensubu olmayan iliye
olarak da gorevlendirilebilir mi?

Hayir, etik kurul Uye yapisinda ayni zamanda hem hukukcu tye hem de saglik meslek mensubu
olmayan bir Gye bulunmaldir. Bununla birlikte etik kurul Uye yapisindaki hukukgu disindaki farkl bir
hukukcu saglik meslek mensubu olmayan Uye olarak gorevlendirilebilir.

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

ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu tiyelerden herhangi birinin gérevinin sona erdigi
tarih itibari ile ayni nitelikte yeni bir kisinin Gyeligi Kurum tarafindan onaylanana kadar etik kurul karar


https://www.titck.gov.tr/
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alamaz. Etik kurul Gyeligi sona eren ya da istifa eden Uyenin, tyeliginin bittigi tarihi gosteren belgenin
Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

Etik kurul iiyesinin gorevinin sonlanmasi veya istifa ederek gorevinden ayrilmasi durumunda
yerine yeni iiye belirlenene kadar TITCK'ya bilgi verilmesi gerekli mi?

Evet, etik kurul Gyesinin gérevinin sonlandidi tarih itibari ile 3 ({i¢) is guini icerisinde TITCK'ya bilgi
verilmesi gerekmektedir.

Etik kurulda gorevlendirilmesi talep edilen kisiye ait belgelerin Kuruma iletilmesinin ardindan
ilgili kisi etik kurul toplantilarina katilabilir mi?

Hayir, kisinin etik kurul Gyeligi Kurum tarafindan onaylanana kadar yapilan etik kurul toplantilarina
katilamaz.

Etik kurul sekreteri olarak gorevlendirilecek kisi icin egitim basari belgesi talep ediliyor mu?
Hayir, mevzuatta bdyle bir zorunluluk yer almamaktadir.

Etik Kurullarda etik kurul bagkani veya etik kurul baskan yardimcisi bilgilendirmeden sorumlu
tiye olabilir mi?

Hayir, bilgilendirmeden sorumlu Uye etik kurul baskan ve baskan yardimcisi disinda bir Gye olmahdir.
Etik kurul iiyesi s6zlii olarak etik kurul iiyeliginden istifa edebilir mi?
Hayir, etik kurul Gyesi yazili olarak (1slak veya elektronik imzal) istifasini sunmalidir.

Etik kurulun biinyesinde faaliyet gosterdigi Kurumda goérev yapan etik kurul iliyesinin bagka
bir Kuruma ya da sehre tayin olmasi veya emekli olmasi durumunda etik kurul liyeligi sonlanir
mi1?

Hayir, SCY'de etik kurul tGyeliginin sona erecegi durumlar siralanmistir. Gorev yeri degisikligi olan veya
emekli olan etik kurul Gyesi etik kuruldaki gorevine devam edemeyecek ise durumu belirtir yazil istifa
dilekcesi vermelidir.

Etik kurullarda gorevli liyelere ve sekretaryaya ait gizlilik sozlesmesi ve cikar catismasi
taahhiitnamesi hangi siklikla yenilenmelidir?

Verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek Kuruma en geg bes is gini
icerisinde gonderilir. Ayrica iki yillik gorev siresi dolan etik kurul Uyesi 2 yillik stre ile yeniden
gorevlendirilmek isteniyorsa basvuruya glncel imzali gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar catismasi
taahhlitnamesinin eklenmesi gerekmektedir.
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Etik kurulun gorev siiresi ne kadardir?

Etik kurulun gorev siresi bulunmamakta olup etik kurul Gyelerinin gorev slresi bulunmaktadir ve bu
stre 2 yildir. Gorev siresi dolan Uyeler yeniden atanabilir. Bu sire, etik kurul Gyesinin Gyeliginin
Kurum tarafindan onaylandigi tarihten itibaren baslar. Uyelik stirelerinin etik kurul Gyesi ve sekreteri
tarafindan takip edilmesi beklenmektedir.

Kuruma lletilen Etik Kurula iliskin Basvurulara Dair SSS

Etik kurul ile ilgili bagvurularda kullanilacak giincel iist yazi ve form 6rneklerine nereden
ulasilabilir?

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde “Etik Kurul” bashgi altinda
Ust yazi ve form érnekleri yayimlanmaktadir. ilgili dokiimanlarin degismesi durumunda séz konusu
sayfadaki dokiimanlar glincellenmektedir. Ayrica ayni sayfadan klinik arastirmalar ve etik kurullarla
ilgili bilgi, belge ve mevzuat dokimanlarina ulasilabilir.

Etik kurullara iliskin basvurularin fiziki olarak Kuruma iletilmesi talep ediliyor mu?

Hayir. Etik kurul basvurularina ait dokiimanlar Kuruma elektronik olarak iletilmeli, belge asillar etik
kurul sekreterleri tarafindan arsivienmelidir.

Etik kurul liye ve sekreter degisikligi talep basvurulan etik kurul baskaninin imzasi ile Kuruma
gonderilebilir mi?

Hayir, etik kurul Gye ve sekreter degisik taleplerine iliskin basvurular Gniversitelerde rektorin egitim
ve arastirma hastanelerinde il saghk mudirtnin imzasi ile Kuruma iletilmelidir.

Etik kurul yapisi ve faaliyetleri ile ilgili hangi basvurular etik kurul baskaninin imzasi ile Kuruma
iletilebilir?

Etik kurul Gye ve sekreter degisikligine iliskin basvurular hari¢ diger tim basvurular etik kurul
baskaninin imzasi ile Kuruma iletilebilir.

Etik kurul iiyeligi talep edilen kisiye ait hangi belgeler Kuruma gonderilmelidir?

Kisiye ait lisans diploma 6rnegi, varsa uzmanlik/doktora belgesi 6rnegi, egitim basari belgesi 6rnegi
ve https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde yer alan érneklere uygun
olarak hazirlanmis 6zge¢mis belgesi ile gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar catismasi taahhitnamesinin
gonderilmesi gerekmektedir.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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Etik kurullarin 3 aylik faaliyet raporlari gonderilirken dikkat edilmesi gereken hususlar
nelerdir?

3 aylk faaliyet raporu Kurum web sayfasindan yer alan o6rnedge uygun olarak hazirlanmahdir.
Yonetmelikte belirtilen silreler iginde toplanti yapilmamis ise toplanti yapilmama gerekgesinin
belirtildigi tutanagin faaliyet raporuna eklenmesi gerekmektedir. 3 aylik faaliyet rapor formu ve
faaliyet raporunun iletilmesine iliskin ust yazi ornegi
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde “Etik Kurul” bashgi altinda
yer almaktadir.

Etik kurullar tarafindan yillik faaliyet raporu Kuruma génderilmeli mi?

SCY geregince etik kurullar tarafindan faaliyet raporlari Kurum web sayfasinda yer alan 6rnege uygun
olarak Uger aylik donemlerde hazirlanmali ve Kuruma gonderilmelidir. Ayrica yillik faaliyet raporu
hazirlanmasi gerekmemektedir.

Etik kurullar tarafindan alinan karar ornekleri Kuruma iletilmeli midir?

SCY geregince etik kurullann ilk kez degerlendirme yaptiklar, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
arastirmalar icin verdikleri ret kararlarina iliskin karar orneklerinin  Kuruma gonderilmesi
gerekmektedir. Ret kararlari disinda kalan kararlara ait karar 6rneklerinin ise gonderilmemesi
gerekmektedir. Karar orneklerinin iletilmesine iliskin ust yazi ornegi
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde “Etik Kurul” bashgi altinda
yer almaktadir.

Etik kurula ait sekretarya mekani degisikliklerinde Kuruma bildirim yapilmasi gerekli mi?

Evet. Sekretarya mekaninda degisiklik olmasi durumunda il saghk muiduarligu tarafindan
https.//www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar adresinde yer alan “Etik Kurul Mekan
ve Sekretaryasi Denetim Formu” kullanilarak denetim gerceklestiriimesi, denetim raporunun etik
kurul tarafindan Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

Etik Kurul Faaliyetlerine iliskin SSS

Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullar hangi kaynak
dokiimanlara uygun olarak faaliyetlerini yiirtiitmelidir?

Kurumumuzca uygunluk alarak faaliyet gosteren Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calismalar Etik Kurullarinin, ilgili mevzuata uygun olarak faaliyet gostermesi; Kurumumuzun
yayinladigi Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar Etik Kurullarinin Standart
Calisma Yontemi (SCY) Esaslarina uygun olarak calismasi gerekmektedir. Kurumumuz tarafindan
yayimlanan gincel basvuru formlarinin kullanilmasi, farkli formlarin kullanilmamasi gerekmektedir.


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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Etik kurullar tarafindan ayda kag kere toplanti yapilmasi gerekmektedir?

Mevzuatta aylik olarak yapilmasi gereken toplanti sayisi belirlenmemistir. Ancak Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Calismalar Etik Kurulu gorlsini basvuru tarihinden itibaren en fazla yedi gin
icerisinde, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ise goristini basvuru tarihinden itibaren en fazla on bes
glin igerisinde basvuru sahibine bildirmelidir. Bu dogrultuda etik kurul toplanti takviminin
belirlenmesi gerekmektedir. Ancak yapilmasi planlanan toplanti dncesinde etik kurul tarafindan
degerlendirilmek Gzere basvuru yapilmamasi durumunda toplantinin iptal edilebilir veya ertelenebilir.
Kuruma iletilen 3 aylik faaliyet raporunda da iptal/erteleme gerekgesinin belirtilmelidir.

Etik Kurul karari nasil alinir ve bagvuru sahibine nasil iletilir?

Etik kurul karar ilgili mevzuat ve standart calisma ydontemi dogrultusunda alinmalidir. Toplanti
sirasinda toplantiya katilan tim Uyeler tarafindan imzalanan kararin bir Gst yaz ile ilgili mevzuatta
belirtilen streleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine etik kurul sekretaryasi tarafindan iletilmesi
gerekir.

Etik Kurul kararlan yazilirken dikkat edilmesi gereken noktalar nelerdir?

Etik Kurul kararlarinda arastirma protokold, arastirma brosurd, bilgilendirilmis gonilli olur formu ve
gonulliye verilecek diger dokumanlar, arastirma butgesi, sigorta gibi belgelerin, merkez
ekleme/cikarma ve gonulli sayisi degisikligi gibi basvurularin uygun bulunup bulunmadiginin net
ifadelerle belirtiimesi, gvenlilik bildirimleri, yillik bildirim, sonlanim bildirimi gibi basvurular hakkinda
bilgi edinildigine dair net ifadelerin yer almasi gerekmektedir.

Ayrica deg@erlendirilen belgeler etik kurul karar formuna yazilirken versiyon ve tarihlerinin arastirma
butgesinin imza tarihinin sigorta belgelerinin tanzim tarihi, police numarasi ve kapsadigi tarih
araliginin agikca belirtiimesi gerekmektedir.

Etik kurul kararini Kuruma kim iletir?

Etik kurul karar etik kurul sekretaryasi tarafindan basvuru sahibine iletilir, basvuru sahibi de karari
uygun Ust yazi 6rnegi ve basvuru formu ile birlikte Kuruma iletir.

Etik kurul kararinin Kuruma goénderilmesi gereken durumlarda etik kurul kararinin asli ya da Etik Kurul
Baskani veya Etik Kurul sekretaryasi tarafindan asli gibidir onayli 6rneginin gdnderilmesi
gerekmektedir.

Etik kurul kararlarinda dikkat edilmesi gereken hususlar nelerdir?

Etik Kurul kararinin tercihen bilgisayar ¢iktisi, alinamiyorsa elle doldurulan belgelerin her birine Etik
Kurul baskani tarafindan kase/paraf/tarih atilarak gonderilmesi veya elle yazilan belgelerin etik kurul
sekretaryasi/baskani tarafindan belirtilen tarihteki Etik Kurul toplantisinda bulundugunu bildiren bir
ust yazi ile gonderilmesi gerekmektedir.
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Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda
Yonetmelik kapsami disinda kalan arastirmalari/calismalan da degerlendirebilir mi?

is yogunlugu nedeni ile tercihen yalnizca kendi alanindaki basvurular degerlendirmesi dnerilmekle
birlikte, 20 Eylil 2015 tarih 29481 sayili Resmi gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Kozmetik Uriin
veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Guvenlilik Calismalar ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
ve 09 Mart 2019 tarih 30709 sayili Resmi gazetede yayimlanarak yurirlige giren Geleneksel ve
Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yodnetmelik kapsamina giren
calismalar ile biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalar disindaki bilimsel arastirma bagvurular
degerlendirilebilir.

Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek bilimsel caligmalari hangi etik kurul degerlendirir?

S6z konusu calismalar Klinik arastirma ya da goézlemsel ilag calismasi kapsamina girmediginden
“Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” tarafindan degerlendirilmesi zorunlulugu bulunmamaktadir. Tercihen
ilgili Universite ya da Kamu Hastanesinde olusturulacak ilgili etik kurul tarafindan, bunun mimkin
olmamasi durumunda “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” tarafindan degerlendirebilir.

Sadece etik kurul onayi ile yapilabilecek bilimsel arastirmalarda sorumlu arastirmaci, hekim
veya dis hekimi olmak zorunda midir?

Bu arastirmalar insana dogrudan miidahalede bulunulmayan calismalar oldugundan genel
yaklasim olarak zorunlu olmamakla birlikte ¢alismanin igerigi dogrultusunda arastirma ekibine hekim
veya dis hekimi dahil edilmesi gerekebilir.

insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak calismalarin kapsami nedir? Bu
calismalarin yapilabilmesi icin nereden onay almak gerekmektedir?

Bu calismalar Saglk Bakanligi ve bagli kuruluslarindan izin alinmasi zorunlu olan arastirmalar disinda
kalan arastirmalardir. Arastirmaya dahil olan goéndllinin hastalidi icin aldigi tedaviyi degistirmemek
veya etkilememek, arastirmaya dahil olan gondilliler saglikl bireyler ise yeni bir tedavi vermemek
veya uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik olarak yapilan kan, sag, tuy, takarik, gaita,
idrar, radyolojik goriuntu, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri Uzerinde yapilacak
arastirmalar, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, hiicre ve doku kultlrl arastirmalari, antropometrik
Olcimlere dayali yapilan arastirmalar, anket ve benzeri bilgi toplama araclari ile yapilan arastirmalar
ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalari gibi insana dogrudan mudahale
gerektirmeden yapilacak galismalar tniversitelerde ve kamu hastaneleri kurumlarinda gerekli onaylar
alinarak kurulan etik kurullarca veya Kurumca onayli Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ya da konusuna
gore Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulunca degerlendirilmektedir.

Bildirimin yeterli oldugu durumlarda etik kurul kararlarinin alinma sekli nasil olmalidir?

Bildirimin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme, bilgilendirmelerden sorumlu lye ve etik
kurul baskaninin imzasi ile karara baglanir.
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Etik kurul bagkani ve bildirimden sorumlu iiyeler tarafindan karara baglanabilecek basvuru
tiirleri nelerdir?

Yilhk Bildirim

Sonlanim Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: CAO/SUSAR Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: SUSAR 6 Aylik Siral Liste Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: Yillik Guvenlilik Raporu (ASR) Bildirimi

Guvenlilik Bildirimi: Gelistirme Guvenlilik Glncelleme Raporu (DSUR) Bildirimi
Tarih Bildirimi: Baslama Tarihi Bildirimi

Tarih Bildirimi: ilk Gondllu ilk Vizit Tarihi Bildirimi

Tarih Bildirimi: GonullG Alimi Sonlanim Tarihi Bildirimi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Yardimci Arastirmaci

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Eczacisi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Hemsiresi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: izleyici

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Katilimci Hekim (G6zlemsel Arastirmalarda)
Personel Gorevlendirme Bildirimi: Saha Gorevlisi

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Veri Giris Destek Personeli

Personel Gorevlendirme Bildirimi: Diger Personel

Arastirma Sonug Raporu Bildirimi

Personel Gorevlendirme Sonlanim Bildirimi

AN N N N N N N N N N N VR NE RN

Bunun disinda kalan tim basvurularda etik kurul tarafindan ¢oklu imza ile karar alinmalidir.

izin gerektiren aragtirmalarda gecerli etik kurul kararinin alinabilmesi icin etik kurul en az kag
liye ile toplanmali ve karar almalidir?

Etik kurul, Gye tam sayisinin lcte iki cogunlugu ile toplanir ve Gye tam sayisinin salt cogunlugu ile
karar verir. Etik kurul Gye sayisina bagli olarak toplanti ve karar yeter sayilarinin tam say1 olmamasi
durumunda, elde edilen kisuratli sayinin Gste tamamlanmasi ile bulunan tam sayi toplanti ve karar
yeter sayisi olarak kabul edilir. Ornegin on bir Gyesi bulunan etik kurul icin toplanti yeter sayisi
sekizdir.

Bir klinik arastirmada etik kurul baskaninin caligsma ile iligkisi var ise, etik kurul kararinda etik
kurul baskani imzasi bulunabilir mi?

Goklu imza bolimunde etik kurul baskani katihm durumunun “Hayir” olarak belirtilmesi ve etik kurul
baskaninin karar boliminl imzalamamasi gerekmektedir. Bununla birlikte karar formunun etik kurul
baskani tarafindan imzalanmasi gereken bolimleri imzalanabilir.
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Bir klinik arastirmada etik kurul iiyelerinden herhangi birinin calisma ile iliskisi var ise, etik
kurul kararinda imzasi bulunabilir mi?

Hayir, bulunamaz ve tartismalara da katilamaz. Bu durum etik kurul karar formunun coklu imza
boliminde “Arastirma ile iliski” bashgr altinda belirtiimelidir.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen danisman gizlilik s6zlesmesi ve
cikar catismasi taahhiitnamesini imzalamak zorunda midir?

Evet, danismanin Kurumun internet sitesinde yayimlanan gizlilik sézlesmesi ve c¢ikar catismasi
taahhlitnamesini imzalamasi zorunludur.

Etik kurul toplantilarina goriis bildirmek iizere davet edilen danisman tarafindan etik kurul
karar formu imzalanir m?

Hayir, kararda imzasi bulunamaz. Danisman, gorusuini yazili ve imzali ayri rapor olarak bildirmelidir.
Danisman gorisi etik kurul karar formunda karar bélimunde belirtiimelidir.

Calismada etik kurulun degismesi durumunda yeni etik kurul onceki dokiimanlar
degerlendirmek zorunda midir?

Etik kurul calismayr devraldiktan sonraki belgeleri degerlendirmekle yukiumlidadr. Daha dnce
degerlendirilen belgelerin onaylandigina dair etik kurul kararlarinin yeni etik kurula sunulmasi
beklenir. Etik kurul tarafinda talep edilmesi halinde daha dnce degerlendirilen belgeler yeni etik
kurula sunulmalidir.

Saghk Bakanhgi veya bagl kuruluslarinin iznine tabi arastirmalar hakkinda bilgiye nereden
ulasilabilir?

Saghk Bakanligi veya bagh kuruluslarinin iznine tabi arastirmalar icin gerekli bilgiye
https://kap.titck.gov.tr/Home/ArastirmaciBilgi adresinden ulasilabilir. Bir arastirmanin Bakanhk veya
bagl kuruluglarinin iznine tabi olup olmadigi hususuna karar verilebilmesi icin ilgili sayfada bahsi
gegen tanimlari, Yonetmelik, Kilavuz ve Genelgeler incelenmelidir. Bir aragstirmanin kapsamina ancak
arastirmanin protokoli dogrultusunda karar verilebilir.

Kurum onayi gerektirmeyen calismalar icin Kurum web sayfasinda yayimlanan etik kurul karar
ornegi mi kullanilmalidir?

Boyle bir zorunluluk olmamakla birlikte kullaniimasinda da sakinca bulunmamaktadir.


https://kap.titck.gov.tr/Home/ArastirmaciBilgi
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Etik kurul baskani secildikten sonra kararlari imzalayabilir mi yoksa Kurum onayr mi
beklenmeli?

Etik kurul baskanhgr Kurum onayi gerektirmemektedir, segilmesinin ardindan etik kurul baskani
kararlari imzalayabilir. Ancak secilen kisiler en geg bes is giin icerisinde Kuruma bildirilmelidir.

Etik kurul baskani, baskan yardimcisi ve bildirimlerden sorumlu iiye etik kurulun bagh
bulundugu kurumun iist yonetimi tarafindan atanabilir mi?

Hayir. Etik kurul baskani, baskan yardimcisi ve bildirimlerden sorumlu tye SCY'de belirtildigi sekilde
etik kurul Uyeleri arasindan gizli oyla secilmelidir.

Etik kurula bagh bulundugu Kurum disindan, gérev kapsamina giren klinik arastirma
basvurusu yapilmasi durumunda kabul etmek zorunda midir?

Eger basvuruya konu olan arastirmanin yapildigi yerde etik kurul yoksa ve Yonetmelikte belirtilen
kosullar saglaniyorsa etik kurula yapilan basvurular degerlendirmeye alinmalidir.

Sadece bilimsel arastirmalari degerlendirmek iizere Bilimsel Arastirma Etik Kurulu kurmak icin
Kurum onayi gerekli midir?

Bilimsel Arastirma Etik Kurullarn icin Kurum onayr gerekli degildir. Bu etik kurullarin ilgili
Yonetmeliklerce dizenlenmis klinik arastirmalan ve goézlemsel calismalarn degerlendiremeyecegi
unutulmamahdir.

Etik kurul degerlendirdigi calismaya iliskin sadece bir kere mi diizeltme talep edebilir?

SCY'de gegen “Etik kurulun inceleme sureci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir" ifadesi etik kurul tarafindan
sadece bir kere dlzeltme talep edilebilecegi seklinde anlasilabilmektedir. Ancak ifadede kast edilen
tim basvuru dosyasinin degerlendirilmesi neticesinde tespit edilen tim eksikliklerin tek seferde
bildirilmesidir. Etik kurul tarafindan degerlendirilen calismaya iliskin diizeltme talep edilmesi ve talep
edilen diizeltmelerin bagvuru sahibi tarafindan yerine getirilmemesi veya diizeltmelerin etik kurul
tarafindan uygun bulunmamasi durumunda arastirmaya iliskin yeniden diizeltme talep edilebilir.

Etik kurul toplantisi icin cogunlugun saglanamadigi durumlarda yapilmasi gereken islemler
nelerdir?

Katilmayan uyelere iliskin tutanak tutulmali, mazeretsiz olarak katim saglamayan Uyeler hakkinda
SCY 6.8.4. madde dogrultusunda takip gerceklestirilmelidir. Cogunlugun saglanamamasi nedeni ile
yapillmayan toplanti glindemine alinmis basvurular degerlendirme siresini gececek sekilde bir
sonraki toplantiya birakilamaz. Bu durumlarda, mevzuattaki sirelere uyacak sekilde takip eden
glinlerde yeniden toplanti diizenlenmelidir
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50. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi ile nasil iletisime gecilebilir?

Her tirli gorus talebi (etik kurul yapisi, Kuruma iletilen basvurular, etik kurul tarafindan
degerlendirilen basvurular ile ilgili vb.) kainfo@titck.gov.tr adresine iletilebilir. Gerekli durumlarda
konu ile ilgili iletisime gecilecek kisi ve iletisim bilgisinin mailde belirtiimesi gerekmektedir.



