COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Etik Kurullar Tarafindan Alinacak Tedbirler
Sik¢a Sorulan Sorular

. Etik kurul toplantilari sanal ortamda yapilabilir mi?
Evet, toplantilar online olarak sanal ortamda gergeklestirilebilir.
. Etik kurul toplantilar fiziki ortamda yapilabilir mi?

Evet yapilabilir. Ancak icinde bulundugumuz pandemi kosullari nedeniyle dncelikli olarak toplantilarin
sanal ortamda gergeklestirilmesi 6nerilmektedir. Gerekli kosullarin saglanamadigi durumlarda, COVID-
19 salgini nedeniyle alinan genel tedbirlere riayet edilmesi kosulu ile fiziki ortamda toplant
gerceklestirilebilir.

. Online toplantilarda etik kurul kararlarinin sadece etik kurul baskani tarafindan imzalanmasi yeterli
midir?

Hayir, yeterli degildir. Etik kurul karar formunun toplantiya katilim saglayan tim etik kurul Gyeleri
tarafindan gorusleri dogrultusunda imzalanmasi gerekmektedir.

. Online toplantilarda etik kurul kararlarn Gyeler tarafindan nasil imzalanmalidir?

Etik kurul karar formlari Uyeler 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
ayri imzalandiginda, etik kurul Gyesi imzaladigi karar formunu etik kurul baskanina iletir. Sanal olarak
gerceklestirilen toplanti sonrasinda Uyelerin 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
arsivienmelidir. Etik kurul baskani tarafindan basvuru sahibine kurul karar iletilirken etik kurul
toplantisina katilan ve karari onaylanan/reddeden Uye sayisi belirtilmelidir.

. Etik kurul toplantilari hangi araliklarda yapilmahdir?

Mevzuatta belirtilen degerlendirme sirelerine uyulmalidir. Yapilacak toplantilarin bu dogrultuda
planlanmasi gerekmektedir.

. COVID-19 ile ilgili yapilacak ¢alismalarin degerlendirilmesine 6ncelik verilmeli midir?

Evet, COVID-19 ile ilgili yapilacak ¢alismalar onceliklendirilmelidir. Takibi kolaylastirmak icin basvuru
sirasinda basvurunun COVID-19 ile iliskili olup olmadigina dair bilgi talep edilmelidir. Etik kurula,
COVID-19un yenilik¢i tedavi seceneklerine iliskin arastirma basvurusu yapilmasi durumunda, planl
toplanti tarihi beklenmeden en geg 5 is glinii icerisinde etik kurul tarafindan basvuru degerlendirilerek
karara baglanmahdir.

. Klinik arastirma etik kurullari pandemi siirecinde yalnizca klinik arastirma basvurularini mi
degerlendirmelidir?

Etik kurula yapilan basvuru sayisinin, klinik arastirma basvurularinin hizli ve etkin degerlendirilmesini
engelleyecek sekilde arttigl konusunda endiselerin olusmasi durumunda, etik kurullar tarafindan
sadece klinik arastirma basvurularinin degerlendirilmesi, TITCK onayi gerektirmeyen bilimsel
arastirmalarin kabul edilmemesi dnerilmektedir. Bilimsel arastirmanin COVID-19 konusunda olmasi
durumunda o6nceliklendirme vyapilarak degerlendirmeye alinmalidir. Bu durumun bilimsel
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arastirmalarin etik kurul karari olmadan yirutulebilecegi anlamina gelmedigine dair basvuru sahibine
bilgi verilmelidir.

. Online etik kurul toplantilarinda hangi program kullanilmahdir?

Etik kurullar yapilacak sanal ortamdaki toplantilarinda éncelikli olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TiTCK)’nin olusturdugu sanal toplanti programini (birlikte.titck.gov.tr) kullanmalidir. TITCK’ya
ait sanal toplanti programi kullanilamiyor ise, 6ncelikle bagli bulunduklari Kurum tarafindan saglanan
iletisim sistemlerini kullanmayi tercih etmeli, gizlilik ve glivenligi saglamaya yonelik gerekli tedbirleri
almalidirlar.

. TITCK’nin olusturdugu sanal platform nasil kullanilabilir?
TITCK tarafindan etik kurul baskanlarina sistemi kullanabilmeleri igin tanimlama yapilmis olup, etik

kurul baskanlarina konuya iliskin kullanim yénergesi mail ile iletilmistir. ilgili ydnerge takip edilerek
sistem kullanilabilir.

10.TiTCK’nin olusturdugu sanal platform baska toplantilar igin de kullanilabilir mi?

Hayir, kullanilamaz. Yalnizca klinik arastirmalar etik kurullarinin toplantilarinda kullaniimak amaciyla
tanimlama yapilmis olup, bu amac disinda kullanilmamalidir.

11.Pandemi siirecinde basvurularin alinmasina iliskin degisiklik yapildi ise bagvuru sahipleri

bilgilendirilmeli mi?

Etik 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.

12.Etik kurula yapilan bagvurulara ait fiziksel evrak talep edilmeli midir?

ilk basvuru siirecinde;

Bu sirecte etik kurula yapilacak ilk basvurularda tim evraklar e-posta ile alinabilir. Islak imza zorunlu
olmayip evraklar elektronik olarak imzalanabilir. imza gerektiren belgeler etik kurul tarafindan
mimkiinse elektronik imzal olarak talep edilmelidir. Islak imzal olup elektronik kopyalari sunulan
evraklar, etik kurul onayr 6ncesinde islak imzali olarak talep edilebilir. Genel giivenlik ve sosyal
izolasyon kurallari g6z 6niinde bulundurularak islak imzali dokiimanlar kargo /kurye ile kabul edilebilir.

Devam eden arastirmalar igin;

Bu siirecte etik kurula yapilacak basvurularda imzali olarak sunulmasi gereken basvurularin miimkiinse
elektronik imzal olarak sunulmasi talep edilmelidir. Miimkiinse basvuru sahiplerinden fiziksel evrak
talep edilmemeli basvurularin elektronik ortamda alinmasina iliskin tedbirler alinmahdir. Islak imzal
olarak sunulmasi gereken belgeler de genel giivenlik ve sosyal izolasyon kurallari géz oniinde
bulundurularak kargo/kurye ile kabul edilebilir.

13.Bu siiregte TITCK izni gerektiren klinik arastirmalar sadece etik kurul onayi ile yiiriitiilebilir mi?

Hayir, TITCK izni gerektiren klinik arastirmalar sadece etik kurul onayi ile yiiriitiilemez.
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