COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalari
Etik Kurul Toplantilari ve Basvurularin Degerlendirme Siirecine iliskin Tedbirler/Hatirlatmalar

Etik kurul basvuru degerlendirme siireci

e Etik kurul baskani tarafindan, arastirma basvurularinin mevzuat gerekliliklerini saglayacak sekilde
tam ve eksiksiz olarak degerlendirilmesini saglamaya yonelik gerekli tedbirler alinmahdir.

e Etik kurullarin, salgin durumunda uygulayacaklari prosediirlere dair standart uygulama ilkelerini
hazirlamalari ve tiim lyelere dagitmalari 6nerilir.

e Etik kurula vyapilan basvuru sayisinin, klinik arastirma bagvurularinin  hizlh  ve etkin
degerlendirilmesini engelleyecek sekilde arttigi konusunda endiselerin olusmasi durumunda, etik
kurullar tarafindan klinik arastirma basvurularinin degerlendirilmesine dncelik verilmelidir.

e Etik kurullar yapilacak sanal toplantilarinda éncelikli olarak TITCK’nin olusturdugu sanal toplanti
programini kullanmalidir. TITCK’ya ait sanal toplanti programi kullanilamiyor ise bagh bulunduklari
kurum tarafindan saglanan iletisim sistemlerini kullanmayi tercih etmeli, gizlilik ve glivenligi
saglamaya yonelik gerekli tedbirleri almalidirlar.

e Sanal toplantilarda da, mevzuatta belirtilen toplanti ve karar yeter sayilari gegerlidir.

e Etik kurul karar formlari Giyeler tarafindan ayri ayri formlarda ya da tek formda karara katilan tim
Uyelerin imzasi olacak sekilde elektronik ya da islak olarak imzalanabilir. Etik kurul karar formlari
ayri ayriimzalandiginda, etik kurul Gyesi imzaladigi karar formunu etik kurul baskanina iletir. Sanal
olarak gerceklestirilen toplanti sonrasinda liyelerin karar formlarini bireysel olarak imzalamasi ve
karar orneklerini etik kurul baskanina iletmelerinin ardindan, kurul karari etik kurul baskaninin
elektronik veya islak imzasi ile basvuru sahibine iletilebilir. Etik kurul Gyeleri tarafindan imzalanan
kararlar arsivlienmelidir. Etik kurul baskani tarafindan basvuru sahibine kurul karari iletilirken etik
kurul toplantisina katilan ve karari onaylanan/reddeden lye sayisi belirtilmelidir.

e Basvurularin degerlendirilmesi siirecinde klinik arastirmalarla ilgili TITCK tarafindan yayimlanan
tedbirler g6z 6niinde bulundurulmalidir.

e FEtik kurul tarafindan pandemi siirecinde basvurularin alinmasina iliskin degisiklik yapildi ise
basvuru sahiplerine gerekli bilgilendirme yapilmali, uzaktan erisim icin gerekli iletisim bilgileri
(telefon ve e-posta adresi) etik kurula veya etik kurulun bagh bulundugu kuruma ait web
sayfasinda yayimlanmalidir.

e Etik kurullara, onay gerektirmeyen, elektronik imzali Ust yazi ile gdnderilen bilgilendirme
basvurulari e-posta ile iletilebilir. Etik kurullar bilgilendirme basvurularini arsivlemelidir, cevap
olusturma zorunlulugu yoktur.

e Basvurular icin, basvuru dokiimanlarini degerlendirmek ve basvuru hakkinda diger etik kurul
Uyelerine dosyadaki bilgileri 6zetleyip sunmakla gorevli tercihen saglik meslek mensubu Uyeler
arasindan raportor secilmesi dnerilmektedir (Ozellikle COVID-19 calismalari olmakla birlikte tiim
basvurular icin degerlendirilmelidir). Raportorler, etik kurul baskani tarafindan saghk meslek
mensubu etik kurul Gyeleri arasindan belirlenir.

o Gerekli tim yazismalar kaydedilmeli ve arsivlenmelidir.

COVID-19 ile ilgili arastirmalar

e Pandemi surecinde COVID-19 ile ilgili yapilacak arastirma basvurulari etik kurullar tarafindan
oncelikli olarak degerlendirilmelidir. Takibi kolaylastirmak icin basvuru sirasinda basvurunun
COVID-19 ile iliskili olup olmadigina dair bilgi talep edilmelidir. Diger basvurularin degerlendirme
sireglerinde gecikmeler yasanabilecegi basvuru sahipleri tarafindan g6z o©nlinde
bulundurulmalidir.




e Etik kurula, COVID-19 'un tedavi seceneklerine iliskin arastirma basvurusu yapilmasi durumunda,
5 (bes) is glinl icerisinde etik kurul tarafindan basvurunun degerlendirilerek karara baglanmasi
beklenmektedir. Basvuruya iliskin dlizeltme veya degisiklik talebi olmasi durumunda basvuru
sahibi ile telefon ve/veya e-posta yoluyla iletisime gegilerek sureg hizlandiriimalidir.

e Etik kurula yapilmasi olasi COVID-19 g¢alismalari igin danisman gorist alinmasi éngorillyor ise
gorls alinmasi 6ngoriulen uzmanlik dalindaki/dallarindaki danisman(lar)in 6nceden belirlenmesi
ve danisman(lar) ile 6nceden iletisime gecilerek olasi gecikmelerin engellenmesi 6nerilmektedir.

e Hizl inceleme gerektiren basvurular icin etik kurullarin hizli degerlendirme prosediiri belirlemesi
onerilmektedir. Tim Uyeler prosedir hakkinda bilgi sahibi olmalidir.




