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lart Yonetmeligi uyarmca Merkezi Etik Kurul

(MEK) Faz III ve oncesi fazlardaki klinik ilag
aragtirmalar1 igin nihai karar verme yetkisinde olan
kuruldur. Ayrica yerel etik kurullar (YEK) tarafin-
dan bilgilendirme amaciyla MEK’e gonderilen Faz IV
aragtirma niteligindeki dosyalar da MEK giindemine
alinmakta ve saptanan eksikler veya hatalar konusun-
da ilgili YEK uyarilmaktadir. MEK’in standart isleyis
yontemleri 14 Subat 2005 tarihinde Saglik Bakanlig
tarafindan yaymlanmig olup, ilgili kurulusun internet
adresinden ulasmak miimkiindiir (bu adres yazinin so-
nunda yer almaktadir). Bu yazida MEK’in giindemine
alman bir dosyanin degerlendirilmesi kisaca 6zetlen-
mistir.

B ilindigi tizere, halen gecerli olan Ilag Arastirma-

Dosya Basvurusuna iliskin Genel Bilgiler

Cok merkezli ¢alismalarda basvurularin ve bildirim-
lerin koordinatdr merkezin bagl oldugu YEK aract-
lig1 ile yapilmasi gereklidir. Bagvuru tek niisha dosya
ile yapilir. ilk bagvuru igin, cok merkezli caligmalarda
tim YEK kararlarmin (asillar1 veya ash gibidir onayl
kopyalar1), koordinatdr merkez aracilig ile gonderil-
mesi gereklidir. Ancak, bir seferde yerel etik kurul ka-
rarlart tamamlanamadigi takdirde, calismaya katilacak
merkez sayisiin belirtilmesi kosulu ile, yerel etik ku-
rul kararlarmin en az 2’sinin tamamlanarak koordina-




tor merkez araciligi ile bagvurunun yapilmasi, takip
eden {i¢ ay icinde eksik olan yerel etik kurul karar-
larinin en fazla bir seferde tamamlanarak koordi-
nator merkez araciligi ile gdnderilmesi gereklidir.
Uluslararasi galigmalarda aragtirma protokolii ve
bilgilendirilmig gondllii olur formu mutlaka Tiirkge
olmahdir. Ayrica, Ingilizce disindaki dillerde yazil-
mig dokiimanlar Tiirkge’ye ¢evrilmelidir. MEK’e ilk
bagvuru igin gerekli dokiimantasyon asagida belir-
tilmistir (Bu dokiimantasyonun tamamina yukarida
belirtilen MEK Standart Isleyis Yontemleri dosya-
sindan ulagilabilir):

i.  Gondilliler iizerinde ilag ile yapilacak klinik
arasgtirma bagvuru formu

ii. Destekleyici dokiiman ve eklerle birlikte su-
nulan aragtirmanin protokolii

iii. Protokoliin “akig tablosu” bigiminde sunu-
mu

iv. Tlagla o ana kadar elde edilmis olan klinik de-
neyimin Ozeti ile birlikte (6rnegin yakin za-
manli bir aragtirmact brostirii, tirtiniin karak-
teristiklerinin bir dzeti), ilag hakkinda mev-
cut olan tiim farmakolojik ve toksikolojik
verilerin yeterli bir 6zeti

v. Varsa, hasta/gonillii bulmak igin kullanilan
afis, ilan gibi materyaller (reklamlar dahil)

vi. Varsa, giinliik kartlar1 ve diger hasta anket-
leri

vii. Yerel etik kurullarin ayni galisma ile ilgili
ozellikle ihtilaf gdsteren tiim kararlari

viii. Varsa, hasta/goniilliilere verilen tiim 6deme-
ler

ix. Klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan ilagla-
ra ait etiket ornekleri

Xx. Sigorta kapsamimin (kapsadigi riskler ve aza-
mi hasta sayist) acik olarak belirtildigi polige

xi. Arastirma biitgesi, ¢ok merkezli galigmalar-
da caligmaya katilan her merkeze ait biitce ile
birlikte caligma genel biitcesinin de gonderil-
mesi

xii. Destekleyen kurulusun noter tasdikli imza
sirkiileri

xiii. Monitor gérevlendirme yazisi ve dzgegmisi

xiv. IKU’nun okunarak tiim sartlarin kabul edil-
digine dair taahhiitname (arastiricilarin ad ve
tinvanlar1 da belirtilerek yag imzali olmali)

xv. Helsinki Deklarasyonu son metninin okuna-
rak, tim sartlarin kabul edildigine dair aras-
tiricilarin adi ve {invanlar da belirtilerek yas
imzal1 6rnegi

xvi. Ciddi advers olay bildirim formu

xvii. Faz IV caligmalar igin, adresi yazinin sonun-
da verilen internet sayfasindaki formun dol-
durulmasi

Arastirma Dosyalarinin Merkezi Etik Kurul Tarafindan incelenmesi

Dosyanin MEK’e iletilmesi Uzerine
Yapilan islemler

Aragtirma ile ilgili “goniilliler tizerinde ilag ile
yapilacak klinik aragtirma bagvuru formu” dogrul-
tusunda hazirlanan arastirma protokolii ve diger
dokiimanlar, klinik arasgtirmalar biriminde gorevli
teknik personel tarafindan yazinin sonunda adresi
verilen internet sayfasindan elde edilebilecek kon-
trol listesine gore 6n incelemeye alinir. Bu liste ige-
rigi dogrultusunda yapilan 6n inceleme sonrasinda
saptanan eksiklikler, ilgili kurumlara/kisilere bildi-
rilir. Dosyanin MEK giindemine girmesi ancak ek-
sikliklerin tamamlanmasi sonrasinda gergeklesir.
Ilk defa incelenecek eksiksiz dosyalar ve daha én-
ceki arastirma dosyalarina iligkin takip yazilarindan
MEK giindemine girmesi gerekli olanlardan olugan
“Giindem” hazirlanarak e-posta araciligr ile MEK
iyelerine 6nceden duyurulur.

Merkezi Etik Kurul’'un Toplanmasi

Merkezi Etik Kurul’un galisma takvimi yillik ola-
rak belirlenmektedir. Olaganiistii haller diginda
MEK her ayin ikinci ve dordiincii Sali giinii top-
lanmaktadir. Her yilin Agustos ayi tatil ayidir. Ola-
ganiistli durumlar diginda bu ayda MEK toplantist
yapilmamaktadir. Yillik caligma takvimini belirleyip,
ilgili kurumlara/kisilere ilan eder. Ilgili yonetmelik
geregince MEK, secilerek atanmis 22 iiyeden olug-
maktadir. Kurul, iye tam sayisinin en az {icte ikisi-
nin katilimi ile toplanir. Kararlar ise, MEK iiye tam
sayisinin ¢ogunlugunun oylariyla alinir.

Dosyanin Degerlendirilme Yontemi

Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapil-
masi kaydiyla, 6nceden programlanmig ve basvuru
tarih siras1 goz oniinde tutularak hazirlanan giinde-
mi takip eder. Glindeme toplant: tarihinden en az
i¢ ig giinli Oncesinde yapilan
bagvurular dahil olmak {ize-

Giindemdeki dosya-
re mevcut bagvurular almir.

Gilindemdeki dosyalarin sira- larin siralamasi
lamast bagvuru sirasina gore basvuru sirasina
yapilmakla birlikte caligma- gore yapiimakla
nin mevsimsel vb. ozellikleri birlikte calismanin

dikkate alinarak, bazi dosya-

lara degerlendirme agisindan mevsimsel vb.

oncelik verilebilir. Ornek ver- ozellikleri dikkate
mek gerekirse, allerjik rinit- alinarak, bazi
le ilgili bir galisma basvuru- dosyalara deger-
su, hastalarin sadece belli bir lendirme aglsmdan

mevsimde bulunabilecek ol-
masi nedeniyle oncelikle de-
gerlendirmeye alinabilir.

oncelik verilebilir.
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Her caligma igcin MEK bagkani tarafindan MEK
iiyeleri arasindan bir raportor atanir. Raportdriin,
kural olmamakla birlikte, uzmanhg: ilgili galisma
konusuna en yakin olan MEK tiyeleri arasindan se-
cimine dikkat edilir. Gerektiginde, bagvuran, des-
tekleyici ve/veya arastirmaci, toplantida protoko-
lii sunmaya davet edilir. Benzer sekilde, toplantida
yardimci olmak ve bilgilerine bagvurulmak iizere
MEK digindan uzman(lar) ve/veya 6zel hasta grup-
larmin ya da belirli konularla ilgili gruplarm temsil-
cileri davet edilebilir.

Merkezi Etik Kurul, yaptig1 incelemede agagidaki
noktalart g6z 6niinde bulundurur:

i.  Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin ¢a-
ligma sirasinda ortaya ¢ikan etik sorulara yanit
verebilirligi,

ii. Caligmanin hedeflerine iligkin olarak protoko-
liin ve veri toplama formlarinin uygunlugu

iii. Arastirmacinin, niteliklerine ve deneyimine ilis-
kin olarak sunulan caligma icin uygunlugu

iv. Destekleyici personel, mevcut olanaklar ve acil
durum yontemleri dahil, merkezin yeterliligi

v. Aragtirmanin tibbi izlemi ve idari denetiminin
yeterliligi

vi. Hasta/goniilliillere, akrabalarmna, vasilerine ve
(gerekli oldugu takdirde) yasal vasilere veril-
mesi gereken yazili ve sdzIii bilginin yeterliligi,
eksiksizligi ve anlagilabilirligi

vii. Hasta/goniilli kaydinin nasil yirtitildigi, ek-
siksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve riza bel-
gesinin hangi yolla aliacagi

viii. Riza belgesinin icerigi ve anlatim bigimi, ve uy-
gun oldugu takdirde kisisel riza belgesi vere-
meyecek durumda olan hasta/gondlli igin dii-
zenlenen onay formu

ix. Hasta/gondilliilerin, caligma sirasinda kendileri
ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda bilgilendi-
rileceklerine iliskin teminatlar

x.  Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve
calisma sirasinda hasta/gonillilerin sikayetle-
rine iligkin olarak verilen taahhiitnameler

xi. Hasta/goniilliilerin caligmaya katilmasina bag-
lanabilecek yaralanmasi/sakatlanmasi/dlimii
durumunda telafi/tedavi igin saglanan taahhiit-
nameler

xii. Aragtirmacmin sorumlulugunun destekleyici
tarafindan dstlenilmesini saglayan sigorta ve
tazminat anlagmalari

xiii. Hasta/goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi
ve korunmasini saglamaya yonelik dnlemler

xiv. Varsa, hasta/goniilliler icin demeler

Karar Verme Yontemi

Merkezi Etik Kurul karari, ancak inceleme yapi-
lan bagvurular ile ilgili, ti¢lincti sahislarm toplanti-
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dan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartigma igin
yeterli zaman ayrilarak degerlendirme yapilmasi-
nin ardindan almabilir. Tlgili raportor dosyaya ilis-
kin yaptig1 degerlendirmeyi Kurul iiyelerine sunar.
Uyelerin rapor konusunda gériis bildirmelerini taki-
ben verilecek karara iligkin oylama yapilir ve tiye sa-
yisinin en az tigte ikisinin ¢ogunlugu ile karar alinir.
Kararin oturuma katilan MEK iiyelerinin oy ¢oklu-
gu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste ol-
mayan iyeler MEK kararini, karst olduklar1 husus-
lar1 belirterek imzalarlar. MEK karara, zorlayici ol-
mayan bir tavsiye ekleyebilir. Raportor iiye, ilk defa
incelenen bagvurularda yazinin sonunda adresi ve-
rilen internet sayfasindan elde edilebilecek raportor
degerlendirme formunu doldurur. Raportor, siire-
gelen galigmalarda da yine ayni internet sayfasindan
elde edilebilecek raportdr inceleme formuna adini
soyadini, konuyu, kararini agik ve anlasilir bir se-
kilde yazar, imzalar ve tarih atar. Oliim vakalar1 ile
ilgili degerlendirme, raportor ve etik kurulun gorev-
lendirecegi bir {iyenin imzasi ile karara baglanabilir.
MEK tarafindan yetki verildigi taktirde, 6nceki bir
toplantida belirlenen konular hakkinda etik kurulun
gorevlendirecegi bir iiye karar verebilir/acil durum-
larda goriis agiklayabilir.

Karann iletilmesi

Kararin verildigi toplantidan sonraki iki hafta
icinde, varilan karar bir {ist yazi ile, bagvuran (Uni-
versite Hastaneleri igin Tip Fakiiltesi Dekanliklari-
na, Egitim Hastanelerinde Baghekimliklere) tarafa
iletilir.

http://www.saglik.gov.tr/extras/birimler/
iegm/MEK_SOP.doc _

adresinde “Faz IV Gahgmalar Igin Bagvuru
Formu’nun yani sira, “Kontrol Listesi’’, “Ilk
Basvuruda Raportdér Tarafindan Kullanilan
Dosya Degerlendirme Formu’’ ve “'Takipteki
Dosyalar igin Raportér Tarafindan Kullanilan
Degerlendirme Formu’’nu bulabilirsiniz..






