TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIK KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULLARININ STANDART
CALISMA YONTEMI ESASLARI KILAVUZU

Amacg

MADDE 1- (1) Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik
Calismalart ile Klinik Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelik gereklerine istinaden is bu Kilavuz,
Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin olusturulmasima ve g¢alisma yontemlerine
iliskin yol gostermek iizere hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullari igin
hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz 20/09/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Calisma veya arastirma protokolii: Kozmetik tirtin veya hammaddelerinin etkinlik
caligmalari, gilivenlilik calismalar1 veya klinik arastirmalarinin  amacini, ydntemini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve ¢alisma veya arastirmaya ait diizenlemeleri detayli
olarak tanimlayan belgeyi,

b) Destekleyici: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik
calismalar1 veya klinik arastirmalarinin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

¢) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile
yapilacak calisma veya arastirmaya katilacak goniillillerin haklarmin, saglik yoniinden
glivenliginin ve esenliginin korunmasi, ¢aligma veya aragtirmanin ilgili mevzuata uygun sekilde
yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla ¢aligma veya arastirma protokolii,
arastirmacilarin uygunlugu, c¢aligma veya arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler, goniillillerden alinacak
olurlar hakkinda ve galisma veya arastirmalar ile ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden
goriis vermek tizere Kurumca teskil edilecek veya onaylanacak bagimsiz kurullari,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) Sorumlu arastirmaci: Calisma veya arastirma konusu ile ilgili dalda, ¢alisma veya
arastirmanin  gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis, c¢alisma veya arastirmanin
yiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

e) Sozlesmeli aragtirma kurulusu (SAK): Destekleyicinin kozmetik iiriin veya
hammaddelerinin etkinlik ¢alismalari, giivenlilik ¢alismalar1 veya klinik aragtirmalart ile ilgili
gorev ve yetkilerinin tlimiinii veya bir kismin1 yazili bir sézlesmeyle devrettigi bagimsiz
kurulusu,

ifade eder.



Etik kurullar: olusturmada izlenecek yontem

MADDE 5- (1) Etik kurul, bagvurusu yapilan ¢aligma veya arastirma protokollerinin
etik ve bilimsel yonleri dogrultusunda inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligini
etkileyebilecek tiim On yargi ve etkilerden uzak durmalart saglanacak sekilde mevzuat
gercevesince olusturulur.

(2) Etik kurul olusturmak igin yapilacak basvuruda, Kurumun internet sitesinde
yayimlanan belgeler ile Kuruma basvurulur.

(3) Etik kurullar tiniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay
tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

(4) Etik kurullar, en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukukgu
olmak kaydiyla ve liyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(5) Etik kurullar, Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu seklinde tesekkiil ettirilir.

(6) Kozmetik Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunda asagida belirtilen nitelikteki tiyeler
bulunur,;

a) Farmasotik teknoloji alaninda doktora unvani almig tercihen kozmetoloji alaninda
calismalar1 olan eczaci,

b) Farmasoétik toksikoloji alaninda doktora unvani almig eczaci veya tabip,

c) Farmakognozi veya farmasoétik botanik alaninda doktora unvani almis eczaci,

¢) Farmasotik kimya alaninda doktora unvani almis eczaci,

d) Farmakoloji alaninda doktora tinvanini almis eczaci veya uzmanligini almis tabip,

e) Deri ve ziihrevi hastaliklar alaninda uzmanligini tamamlamais tabip,

f) Dis eti hastaliklar tedavisi alaninda uzmanligini tamamlams dis tabibi,

g) Hukukgu,

g) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

h) Mevcut ise tip etigi (deontoloji) alaninda doktora veya uzmanligini tamamlamis
kisi,

1)  Uzman goriisii gereken durumlarda; ihtiya¢ duyulan alanda uzmanlik veya doktora
unvani almis kisiler.

(7) Kozmetik Klinik Arastirma Etik Kurulunda yukarida yer alan 6 inci1 fikranin (a),
(b), (¢), (¢), (e), (g) ve (&) bentlerinde belirtilen niteliklerdeki iiyelerin bulunmasi zorunludur.

(8) Etik kurul, sunulan ¢alisma veya arastirmalarin etik ve bilimsel 6zelliklerine iliskin
tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

Etik kurul iiyelerinin gorevlendirilme kosullar1 ve uyacaklari hususlar

MADDE 6- (1) Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir.

(2) Uyelikler, iki yilda bir 5 inci maddenin {igiincii fikrasinda belirtildigi sekilde
yenilenir.

(3) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantrya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan tiyelerin {iyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya liyeligi
diisen iiye yerine ayni niteliklere sahip bir iiye 5 inci maddenin ii¢iincii fikrasinda belirtildigi
sekilde atanir.

(4) Etik kurullarda, mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi
birinin gorevinin sona ermesi durumunda, gérevin sona erdigi tarih itibari ile ayn1 nitelikte yeni



bir iiyenin 5 inci maddenin tigiincii fikrasinda belirtildigi sekilde atanmas1 ve Kurum tarafindan
onaylanmasi saglanana kadar etik kurul karar alamaz.

(5) Bir etik kurul iiyesi birden fazla etik kurulda iiye olamaz.

(6) Etik kurul iiyelerinden en az {igli etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan olmalidir. Buradaki kurum ifadesi, tiniversitelerde rektorliige bagl tiim kurum ve
kuruluslari, Kamu Hastaneleri Birliklerinde hastanenin bagli oldugu birlige ait tiim kurum ve
kuruluslar1, Giilhane Askeri Tip Akademisinde Akademiye bagl tiim kurum ve kuruluslari
kapsamaktadir.

(7) Etik kurullarda ¢alisma veya arastirma yapilan yerin list yoneticileri (Rektor, Rektor
Yardimcisi, Dekan, Dekan Yardimeisi, Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreteri, Bashekim,
Hastane Yoneticisi vb.) gorev alamaz.

(8) Etik kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyan,

C) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir
stireyle etik kurul toplantilarina katilinamayacaginin tespit edilmesi veya iiye tarafindan beyan
edilmesi,

¢) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,

d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin tespit edilmesi.

(9) Etik kurul iyeligi sona eren iiyenin, tiyeliginin bittigi tarihi gosteren belgenin
Kuruma gonderilmesi gerekmektedir.

(10) Etik kurul tiyeleri uygun goriilmesi halinde bir donemden fazla gérev alabilirler.

(11) Etik kurul tiyelerinin ¢ikar ¢catigmasi konusuna 6zen gostermesi gerekir.

(12) Etik kurul tyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup; Kurumun hazirlayacagi ve internet sitesinde yayimlayacagi gizlilik s6zlesmesi
ve taahhiitname belgesini imzalayarak goérevlerine baslar ve s6z konusu belgeler her yil ayni
tarihte yenilenerek Kuruma gonderilir.

Etik kurullarin ¢caliyma usiil ve esaslari

MADDE 7- (1) Etik kurul iiyeleri liye tam sayisinin tigte iki ¢cogunlugu ile toplanir ve
iye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

(2) Uyeler, Kurumun onayiyla kurulduktan sonra en geg on bes giin i¢inde toplanarak
aralarindan gizli oyla bir bagkan ve bir bagkan yardimcisi secer. Ayrica mevzuata gore sadece
bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme yapacak bir iiye seger ve
Kuruma bildirir.

(3) Etik kurul baskani olmadiginda, yerine bagkan yardimcisi vekalet eder. Etik kurul
baskan1 veya bagkan vekili toplantiy1 yonetir ve kapatir.

(4) Etik kurullar ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet eder. Bu kisiler,
Kurumun internet sitesinde yayimlayacagi gizlilik sozlesmesi ve taahhiitname belgesini
imzaladiktan sonra toplantiya katilirlar.

(5) Toplantiya davet edilen danigmanlarin goriisii alinir ve degerlendirilir.

(6) Calisma veya arastirma protokolii veya bilgilendirilmis goniillii olur formunda
degisiklik s6z konusu olursa ilgili danigmanin goriisti alinarak etik kurul onayma sunulur.



(7) Incelenen ¢alisma veya arastirmayla iliskisi bulunan ya da ¢alisma veya arastirmada
gorevi olan etik kurul iiyesi, bu c¢alisma veya aragtirmanin etik kuruldaki tartigsmalarina ve
oylamasina katilamaz, etik kurul kararin1 imzalayamaz.

Etik kurul sekretaryasi

MADDE 8- (1) Etik kurullar 5 inci maddenin tgiincii fikrasinda belirtildigi sekilde
faaliyetlerine basladiktan sonra, yazismalarimi kendi sekretaryasi araciligiyla; Kurum ve
destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu
arastirmaci ile yapar.

(2) Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin, destekleyicinin
gorevlendirecegi  sOzlesmeli arastirma  kurulusunun veya sorumlu arastirmacinin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yiiritiiliir.

(3) Etik kurulun teskil edildigi kurum/kurulus tarafindan etik kurul sekretaryasinda
gorev alacak personel (en az iki kisi) gorevlendirilir. Bu kisiler kendilerine ulasan her tiirlii bilgi
icin gizlilik ilkesine uymak zorunda olup; Kurumun internet sitesinde yayimlayacag: gizlilik
sO6zlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak gorevine baslar ve s6z konusu belgeler her
yil ayni tarihte yenilenerek Kuruma gonderilir.

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

MADDE 9- (1) Etik kurulun, Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve

Gilvenlilik Caligmalart ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, ilgili kilavuzlar ve
belgelerde belirtilen hususlara uymasi ve gerekliliklerini yerine getirmesi gerekmektedir.

(2) Etik kurullar, ¢calisma veya arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken;

a) Calisma veya arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

b) Calisma veya arastirmanin klinik verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

c¢) Calisma veya arastirmanin uygunlugunu,

¢) Insan iizerinde ilk defa yapilacak ¢alisma veya arastirmalarda, dncelikle insan dist
deney ortaminda yapilmis olmasi zaruretini,

d) Insan dis1 deney ortaminda yapilan deneyler sonucunda ulasilan verilerin, varilmak
istenen hedefe ulagsmak agisindan ¢alisma veya arastirmanin insan iizerinde yapilabilecek
olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan lizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

e) Calisma veya arastirma protokoliinii,

f) Calisma veya arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin
alinmas1 amaciyla izlenen yontemi,

g) Calisma veya arastirma sebebiyle ortaya ¢ikan saglik problemleri, istenmeyen ve/veya
ciddi istenmeyen etkinin goriilmesi durumunda destekleyici, destekleyicinin gdrevlendirecegi
sozlesmeli arastirma kurulusu veya sorumlu aragtirmacinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in
yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsamini,

g) Calisma veya arastirmada gorev alan tiim ekibin uygunlugunu,

h) Giivenlilik degerlendirmesi raporunu,

1) GOniillerin ¢aligma veya arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

1) Arastirmacilar ve goniilliiler i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine iliskin biit¢eyi,
destekleyici ile caligma veya arastirmanin yapilacagl yer arasinda akdedilmis herhangi bir
anlagsma mevcutsa anlagmanin ilgili béliimlerini,

degerlendirir.



(3) Etik kurul, goriisiinii basvuru tarihinden itibaren en ¢ok on bes is giinli i¢erisinde
basvuru sahibine bildirir.

(4) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Bagvuru sahibinden
ikinci bir kez istekte bulunulmaz. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar
inceleme siireci durdurulur.

(5) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir ¢calisma veya arastirmay1 dnceden haber vererek
veya haber vermeden izleyebilir; ayrica Kurum etik kuruldan bir ¢alisma veya arastirmayi
izlemesini isteyebilir. Etik kurul, izleme raporunu Kuruma en ge¢ on bes is giinii i¢erisinde
gonderir. Bu raporlart Kurum degerlendirir.

(6) Etik kurul, uygunsuzluk tespit edilen ¢alisma veya arastirmalarin sonlandirilmasini
Kurumdan talep edebilir.

Etik kurula yapilacak bagvuru ve bagvurunun isleme konulma yontemi

MADDE 10- (1) Etik kurula yapilacak ilk bagvuruda etik kurulun talep etmesi
durumunda, Kurumun belirledigi ve internet sayfasinda yayimladigi basvuru ficretini
gegmeyecek sekilde etik kurulun teskil edildigi kurumun/kurulusun belirttigi sekilde bagvuru
ticreti yatirilir, dekontun asli ve bir 6rnegi bagvuru dosyasina eklenir. Akademik amagli ¢alisma
veya aragtirmalar (tez, proje, vb.) i¢in bagvuru {icreti talep edilmez.

(2) Basvuru, destekleyici, destekleyicinin goérevlendirecegi sozlesmeli arastirma
kurulusu veya sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir ve etik kurul sekretaryasi tiim
yazigsmalarin1 bagvurunun destekleyicisi, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli aragtirma
kurulusu veya sorumlu aragtirmaci ile ytiriitiir.

Inceleme yontemi

MADDE 11- (1) Etik kurul tyelerinin, etik kurul sekretaryasi tarafindan onceden
planlanmis ve ilan edilmis olan toplant1 tarihlerine uygun olarak toplanmasi gerekir.

(2) Etik kurul, en az bir ay 6nceden ilan etmek kosulu ile y1l igerisinde en fazla on beg
glinliik bir dénemi tatil ilan edebilir.

(3) Gerektiginde, bagvuru sahibi veya arastirmacilar etik kurul toplantisina bagvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

(4) Giindeme toplanti tarihinden en az ii¢ is glinii oncesinde yapilan bagvurular dahil
olmak iizere mevcut bagvurular alinir. Bagvurular, tarih sirast gdz 6niinde bulundurularak
degerlendirmeye alinir. Ancak toplantida degerlendirilemeyen bagvurular bir sonraki
glindemde bagvuru tarih siras1 gozetilerek degerlendirilir.

(5) Etik kurul, yaptig1 incelemede mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalar1 g6z 6niinde bulundurmalidir:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin ¢alisma veya arastirma sirasinda ortaya
cikan etik sorulara yanit verebilirligi,

b) Calisma veya arastirmanin hedeflerine iliskin olarak protokoliin uygunlugu,

c) Goniillilere ve gerekirse yasal temsilcilerine ¢alisma veya arastirma ile ilgili
verilmesi gereken yazili ve sozlii bilginin eksiksizligi, yeterliligi ve anlasilabilirligi,

¢) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik onlemler,

d) Mevcut ise ¢alisma veya arastirma biitgesinde belirtilen 6demeler.



Karar verme yontemi

MADDE 12- (1) Etik kurul karari, etik kurul bagkani veya bagkan vekilinin
bagkanliginda, ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili tgilincii sahislarin toplantidan
ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma icin yeterli zaman ayrilarak degerlendirme
yapilmasinin ardindan alinir.

(2) Etik kurul karari, iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile alinmis ise Karara katilmayan
iiyeler kars1 oy gerekgelerini toplanti sirasinda imzalarlar.

(3) Etik kurul tiyeleri, inceleme formuna adin1 soyadini, galisma veya arastirmanin agik
adini, konuyu, kararini acik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

(4) Etik kurul karar1, baskan veya baskan vekilinin imzasi ile karara baglanir.

Kararn iletilmesine iliskin yontem

MADDE 13- (1) Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, verilen kararin bir st
yazi ile on bes is gliniini gegmeyecek sekilde Kuruma ve basvuru sahibine etik kurul
sekretaryasi tarafindan iletilmesi gerekir.

(2) Bagvuru sahibi, ¢ok merkezli ¢alisma veya aragtirmalarda tiim merkezlere kararin
iletilmesinden sorumludur.

(3) Etik kurul karar formu Kurumun internet sitesinde yayimlanan forma uygun olmah
ve formun ilgili alanlarinin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

(4) Etik kurul karar formunun asli gibidir onay1 etik kurul baskani1 veya baskan vekili
tarafindan yapilir.

Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

MADDE 14- (1) Etik kurula ait tiim belgeler ve yazismalar tarihlenmeli, dosyalanmali
ve arsivlenmelidir.

(2) Etik kurula ait dokiimanlara sadece etik kurul iiyeleri ve sekretaryasi erisebilir.

(3) Etik kurulun dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlari arasinda asagidakiler
bulunmalidir:

a) Etik kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

b) Tiim etik kurul tiyelerinin 6zgegmisleri,

c) Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zgegmisler,

¢) Imzal1 gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

e) Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,

f) Etik kurul tiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen,
bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazismalar,

g) Etik kurul toplantilarinin giindemi,

§) Etik kurul karariin bir kopyas1 ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,

h) Denetim sirasinda etik kurula génderilen tiim dosya, bilgi, belge ve malzemeler.

(4) Tim arsivlenmis dosyalar, dokiiman ve eklerini igeren malzemeler en az bes yil siire
ile saklanir.

Yiirirlik

MADDE 15- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 16- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiirtitiiliir.



