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Konu : Klinik Arastirmalar

YUKSEKOGRETIM KURULU BASKANLIGINA

13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalant Hakkinda Yonetmelik™ kapsaminda izin alinan klinik arastirmalann ylrfititiimesi
sirasinda zellikle arastirmaci tarafindan baglatilan akademik amagli aragtirmalarda bagvuru sahibi
aragtirmacilar tarafindan gerekli bildirimlerin ve degisiklik bagvurularinin  Yénetmeligin ilgili
hokumleri geregince etik kurullara ve Kurumumuza yapiimadi@: g6riilmistir,

Klinik aragtirmalarin  mevzuata uygun yurOtlllmesi, cezai ve idari muteyyidelerin
uygulanmamasi adina bagvuru sahibi aragtirmacilanin agaBidaki hususlara dikkat etmesi gerekmektedir:

Izin alinmasimin ardindan yapilmas: planlanan tim degisiklikler isin ilgili etik kurula ve
Kurumumuza bagvuruda bulunutmalidir. Bildirim niteliginde olanlar ile etik kurul karari ve Kurum
izni gerektiren degisiklikler Kurumumuzeca yayimlanmig olan 13.11.2015 tarihli lyi Klinik
Uygulamalan Kilavuzu ile belirlenmigtir, Karar ve izin gerektiren degisikliklerin etik kurul onay ve
Kurum izni alindiktan sonra uygulanmas: gerekmektedir.

Aragtirma, Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamus ise baglatilamama sebepleri doksan giin igerisinde Kuruma bildirilmelidir.

Arastirma igin izin alindiktan sonra yilda en az bir kere olmak iizere aragtirmamn durumu
hakkinda Kurumumuzca yayimlanan yillik bildirim formu kullanilarak etik kurula ve Kuruma bilgi
verilmelidir, :

Arasurma ile ilgili gitvenlilik bildirimlerinin Yonetmelikte ve 13.11.2015 tarihli Klinik
Aragurmalarda Guvenlilik Bildirimlerine lliskin Kilavuz da belirtilen usul ve sflirelere uygun olarak
etik kurula ve Kurumumuza bildirilmesi gerekmektedir.

Aragtirmamin  durdurulmasi veya erken sonlandirilmas: halinde on bes glin igerisinde
aragtirmanin sonlanmasi durumunda ise doksan giin igerisinde basvuru sahibi tarafindan gerekgesi ile
birlikte durdurma veya sonlandirma karar1 Kuruma ve etik kurula bildirilmelidir.

Arastirma sonlandiktan sonra da bir yil igerisinde arastrma sonug raporunun etik kurula ve
Kurumumuza gonderilmesi gerekmektedir,

Yukarida belirtilenler konusunda klinik arastirma ylirtittilen. tniversite saghk uygulama ve
arastirma merkezlerinde, {iniversitelere bagli aragtirma gelistirme merkezleri ile hastanelerde gorevli
aragtirmacilann bilgilendirilmesi hususunda geregini bilgilerinize arz ederim .
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