KAEK BASVURU SUREC]

Etik Kurul iki (2) haftada bir carsamba giinleri olmak iizere toplanmaktadir.
Bagvurularin takip eden ilk toplant1 giiniinden en_az bes (5) is giinii 6nce basili
bagvuru dosyasi ile bizzat sekreterligimize yapilmasi ve ayrica basvuru dosyasinin
mail ortaminda da gonderilmesi gerckmektedir.

Bu bagvurular KAEK sekreteri tarafindan en cok ii¢ (3) is giinii icerisinde “6n
incelemeye” tabi tutulacaktir.

On inceleme sonucunda eksiklikler tespit edilen bagvurular destekleyiciye geri
gonderilecek ve en cok otuz (30) is giinii icerisinde eksikleri tamamlanarak tekrar
bagvurmasi gerekecektir.

Otuz ig giinii igerisinde tekrar bagvuru olmazsa bagvuru geri ¢ekilmig sayilarak “iptal”
edilecektir.

Bagvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri gekebilir.
Bagvurunun geri ¢ekilmesi igin gerekgeleri ile birlikte Kuruma ve etik kurula
bagvuruda bulunur. Bagvuru hentiz KAEK toplantisina sunulmamaigsa bagkanin onayi
ile KAEK toplantisina sunulmugsa KAEK onayi ile geri ¢ekilmig sayilir.

Isleme alman bagvurular bagvuru tarihine gore toplant: giindemine dahil edilecektir.
Isleme alman bagvurularin kayit numarasi ve tarihi, varsa arastirma etik kurul kodu ve
toplant1 tarihi bagvuru sahibine e-posta ile bildirilecektir.

On inceleme siirecini tamamlayan bagvurular en az bes (3) is giinii 6nce KAEK
tiyelerine ve Bagkan karari ile belirlenen raportore sekreter tarafindan iletilecektir.
Bagvurular en ¢ok on iki (12) is giinii (istisnai durumdaki aragtirma yedi (7) iy gind,
genetik olarak modifiye edilmig organizma tagiyan trtinler, hticresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren Urtinler kullanilarak yuriitillecek aragtirmalarda ek otuz (30) giin)
igerisinde karara baglanmak zorundadir.

KAEK karar Gist yazi ile ilgili mevzuatta belirtilen stireleri (7 veya 12 veya 42 ig
giinii) gegmeyecek gekilde bagvuru sahibine etik kurul sekreteri tarafindan iletilecektir.
Karar tarihini takip eden iki (2) is giinii icerisinde kararin ¢iktigina dair bagvuru
sahibine e-posta ile bilgi verilecektir.

KAEK bagvuru dosyasi igin ilk toplantida “onay” verebilir.

KAEK’in inceleme neticesinde “eksiklik™ tespit etmesi durumunda talep edilen tim
bilgi ve belgeler tek seferde bagvuru sahibine yazili olarak iletilmelidir. Talep edilen
bilgi ve belgeler bagvuru sahibi tarafindan etik kurula en gec otuz (30) is giinii
icerisinde sunulur. TITCK tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya
zorunlu haller diginda; ek bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte,
bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iligkin gerekli agiklamanin etik kurula
sunulmamasi1 durumunda bagvuru geri ¢ekilmig sayilarak “iptal” edilir. KAEK’in
tekrar eksiklik tespit etmesi durumunda belirtilen siireg tekrar igletilir.

KAEK bagvuruyu gerekgesiyle birlikte reddedebilir. Bagvuru sahibi bir kereye
mahsus olmak tizere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar
bagvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli olarak otuz (30) is giinii icinde itiraz
edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul
edilebilir bir gerekge sunulamamasi halinde etik kurul aragtirmay: yeniden
reddedebilir.




KAEK BASVURU ALGORITMASI

Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi
(Basili Dosya ve E-posta)

KAEK Sekreterinin On Incelemesi

(3 Giinde)

Eksik Yok

Eksik Var

Sorumlu Arastirmaci

(30 Giinde)

Revizyon Evet

Siirece Devam

Siirece Devam

KAEK Degerlendirme
(12 Giinde)
ONAY Eksiklik I V>
Sorumlu Arastirmaci
(30 Giinde itiraz)
Sorumlu Arastirmaci KAEK Degerlendirme
(30 Giinde Revizyon) (12 Giinde
oxny [
KAEK Degerlendirme
(12 Giinde)
Sorumlu Arastirmaci
(30 Giinde itiraz)
ONAY KAEK Degerlendirme
(12 Giinde

]

ONAY

KAEK KARARININ DESTEKLEYICIYE ILETILMESI
(Siirecin Baslangi¢ Tarihi Itibariyle 12 Giinii Gecmeyecek Sekilde)

KURUM SURECI

(Kurum izin ve bildirim gereklilikleri i¢in Tablo 1°e bakiniz)

TITCK

SHGM

1ZIN |

BILDIRIM

1ZIN

TITCK: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu; SGHM: Saglik Hizmetleri Genel Mudirligii



TABLO 1

KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU KAPSAMINDAKI ARASTIRMALAR

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK); Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

(SHGM)

Arastirma Tipi

Kurum
Izni

Kurum
Bildirimi

Basvuru
Formu

Begeri Tibbi Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 (Faz
1,2, 3)

TITCK

KABF*

Dugtik Riskli Bilimsel Caligmalar (Ruhsat veya
izin gartlarina uygun olarak kullanilan Begeri
Tibbi Urtinler ile yapilan ve bu tiriinlerin
kullaniminin aragtirma protokoltine baglh oldugu
caligmalar) (Eski adiyla faz 4)

TITCK

KABF*

Asi1 Klinik Aragtirmast

TITCK

KABF*

Nadir Hastalik Klinik Aragtirmasi

TITCK

KABF*

Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Uriinlerle
Yapilan Klinik Aragtirma

TITCK

KABF*

Beseri Tibbi Urtinler Ile Yapilan Goézlemsel
Caligmalar (Retrospektif Harig!)

- (3 ayda
bir
KAEK
bildirir)

GCBF**

Endikasyon Dig1 Ilag Kullanimi Kilavuzu
Kapsaminda Kullanilan Ilaglarla Yapilan
Gozlemsel Ilag Caligmalar1 (Vaka Sunumu Haric)

TITCK

GCBF**

Yurt Digindan Ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu
Kapsaminda Kullamlan Ilaglarla Yapilan
Gozlemsel Ilag Caligmalar1 (Vaka Sunumu Harig)

TITEK

GCBF**

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari
Yonetmeligi Ekinde Bulunmayan Uygulamalar
Ile Yapilan Klinik Arastirmalar

TITCK

KABF*

Ileri Tedavi Tibbi Uriinleri (Gen Tedavisi
Aragtirmasi, Genetik Olarak Modifiye Edilmig
Organizma Tagtyan Urtinler ile hiicresel tedaviler
veya Gen Tedavisi Igeren Uriinler kullanilarak
yuritilecek aragtirmalar)

TITCK

KABF*

Ozel Tibbi Amagl Gidalarda Kullamim Amacina
Iliskin Caligmalar

TITCK

KABF*

Saglik Beyanli Uriin Caligmasi (Gida ve Takviye
Edici Gidalarla)

TITCK

KABF*

Yontem (Herhangi Bir Tedavi Y ontemi)
Caligmasi (Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalarina iligkin aragtirmalar ile Insan veya
Hayvan Kaynakli Doku ve Hicrelerin veya
Bunlarin Turevlerinin kullanildigi aragtirmalar
digindaki Tedavi Yontemlerine iligkin
caligmalar/Kok Hucre, Organ Doku Nakli ve
Geleneksel Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Harig
Olmak Uzere Tedavi Yoéntemleri ile yapilan
caligmalar)

TITCK

KABF*




Kok Hiicreler Ile Yapilan Klinik Arastirmalar/
Insan Doku, Hiicreleri ve Bunlara Dayali
Urtinlerin kullanildig: klinik aragtirmalar

SHGM

KABF*

Organ ve Doku Nakli Aragtirmalar

SHGM

KABF*

TIBBI CIHAZ

(Teknik Dokiimantasyonunda Belirtilen Kullanim
Amacina Uygun Olarak Kullanilmasi Kaydiyla)
Tibbi Cihaz Piyasaya Arz Sonrast Caligmalart
(PMCF': Post-Market Clinical Follow-Up)
(Retrospektif Harig)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: (CE yok)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar: (CE var + yeni
endikasyon)

TITCK

TCKABF***

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalary/Piyasaya Arz
Sonrast Klinik Takip Arastirmasi (PMCI: Post-
Market Clinical Investigation) (CE var + ruhsatl
endikasyon)

TITCK

TCKABF***

IN VITRO TANI CIHAZI

(Gonull) insanlardan Alinan Biyolojik
Materyaller Uzerinde Viicut Dist Tam1 Amagh
Tibbi Cihazlar1 Konu Alan;

e Amaci Yalmzca Performans
Degerlendirmek Olan ve Cerrahi
Prosediirler Yoluyla Numune Alimmin
Yapildig1 Performans Degerlendirme
Calismalar (Madde 60-1-a)

TITCK

IVPCBF****

e Test Sonuglarinin Hasta Y6netimi
Kararlarim Etkileyebildigi veya Tedaviye
Yon Vermek Uzere Kullanilabildigi
Performans Degerlendirme Caligmalart
(Miidahaleli Klinik Performans
Calismasi) (Madde 60-1-b)

TITCK

IVPCBF****

e Yiritilmesinde llave Girisimsel
Prosediirler veya Goéniilliiler Igin Bagka
Riskler Bulunan Performans
Degerlendirme Calismalar (Madde 60-1¢)

TITER

IVPCBF****

Destek Tan1 Cihazlarma Iliskin Performans
Degerlendirme Calismalar: (Madde 60-2)

TIIER

IVPCBF****

CE igareti tagiyan bir cihazi kullanim amacinin
kapsami diginda degerlendirmek tizere yapilan
Performans Calismast (Madde 72-2)

TITCK

IVPCBF****

Destek Tan1 Cihazlarina Iliskin Sadece Artik
Numune Kullanilarak Yapilan Performans
Degerlendirme (alismalar: (Madde 60-2)

TITCK

IVPCBF****

Teknik Doktimantasyonunda Belirtilen Kullanim
Amacina Uygun Olarak Kullanilmasi Kaydiyla
Vicut Digt Tan1 Amagh Tibbi Cihazlarla
Piyasaya Arz Sonrasinda Yapilan Ve
Goniilliilerin Ilave Olarak Girisimsel Veya

TITCK

TVPCBF****




Kulfetli Prosediirlere Tabi Tutuldugu Piyasaya
Arz Sonrast Performans Takibi Calismalari
(PMPF: Post-Market Performance Follow-Up)
(Madde 72-1)

Teknik Dokiimantasyonunda Belirtilen Kullanim | - - IVPCBF****
Amacina Uygun Olarak Kullanilmas1 Kaydiyla
Vicut Dig1 Tan1 Amagli Tibbi Cihazlarla
Piyasaya Arz Sonrasinda Yapilan Ve
Goniilliilerin Ilave Olarak Girisimsel Veya
Kulfetli Prosediirlere Tabi Tutulmadigi Piyasaya
Arz Sonrast Performans Takibi (PMPF': Post-
Market Performance Follow-Up) Calismalart

In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihazlar ile yiiriitillen | - - IVPCBF
yukarida yer alan ¢aligmalar diginda kalan
Performans Degerlendirme Calismalari

*KABF: Klinik Aragtirmalar Bagvuru Formu; ** GCBF: Gozlemsel Caligmalar Bagvuru
Formu; *** TCKABF: Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar1 Bagvuru Formu; **** [VPCBF: In
Vitro Tanmi1 Cihazi Performans Calismasi Bagvuru Formu



