HIZMETE OZEL

¥ T.C

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Saytr : 93189304-514.11.01-E.58933 14.03.2017

Konu : Klinik Aragtirma [17-MON-02]

MONITOR MEDIKAL ARASTIRMA VE DANISMANLIK TIC. LTD. STI.
Cumhuriyet Mah. Ergenckon Cad. Ahmet Bey Plaza No:10 Kat:2
34380 Pangalti-Sisli/ISTANBUL

Ilgi :a)Kurum evrak kayit 17.02.2017 tarih, E.48344 say1 ve 2393422 takip no.lu yaziniz,
b)Kurum evrak kayit 07.03.2017 tarih, E.65951 say1 ve 2406798 takip no.lu yaziniz.

Asagida bilgileri verilen klinik arastirma basvurunuz ilgili mevzuat geregince
incelenmis olup;

Arastirmanin Adt: Tiirkiye’de Erigkin Diyabet Hastalarinda Glisemik ve
Diger  Metabolik  Parametrelerin ~ Regiilasyon
Durumunun Arastirilmasi (TEMD)

Koordinator: Prof. Dr. Alper SONMEZ

Koordinator Merkez: Giilhane Egitim ve Arastirma Hastanesi

Destekleyici: Tiirkiye Endokrinoloji ve Metabolizma Dernegi

Destekleyicinin Yasal -

Temsilcisi:

Onay Veren Etik Kurulun Adz: Kecioren Egitim ve Arastirma Hastanesi Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu

Arastirmanin giincel Helsinki Bildirgesi’ne, iyi klinik uygulamalar ilkelerine ve ilgili
mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesi,

Arastirma ekibinde yer alan sorumlu arastirmacilarin ilgili mevzuat hiikiimleri
geregince arastirma sliresince tam zamanli olarak arastirma merkezinde bulunmasi,

Arastirma sirasinda  kullanilan aragtirma {riinlerinden, arastirmada uygulanan
islemlerden ya da rutin tedavilerinde klinik arastirma geregince uygulanacak kisitlamalardan
dolayr arastirmaya katilan goniillillerde olusabilecek zararlar ile arastirmada protokol
dahilinde kullanilacak tiim iiriinlerin ve tetkiklerin destekleyici, destekleyici yoksa aragtirmaci
tarafindan kargilanmasi,

Giivenlilik bildirimlerinin ilgili mevzuat geregi belirtilen siirelerde Kurumumuza ve
ilgili etik kurula bildirilmesi,

Arastirmada kullanilan iiriinlere ait Tiirkce etiket 6rneginin hazirlanmasi ve arastirma
{iriinlerinin iretiminin Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun olarak yapilmas,

Goniillillerden alinacak numuneler iilke disina ¢ikarilacaksa, biyolojik materyal
transfer formunda belirtilenlerin yerine getirilmesi,
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Kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla, izin verilen bu arastirmanin
kamuya acik bir veri tabanina kaydedilmesi,

Aragtirma {iriinii ithal edilecek ise Kurumumuza ilgili basvuru formu ve ekleri ile
miiracaat edilmesi,

Arastirma sonunda artan arastirma tiriinii olmasi halinde arastirma iirlinii imha
islemlerinin ilgili mevzuata gore yapilmasi,

Aragtirmanin  baslamamasi, iptali, durdurulmasi veya sonlandirilmasi halinde
Kurumumuza ve ilgili etik kurula bildirilmesi ilgili mevzuata uygun sekilde ve belirtilen
stireler dahilinde bilgi verilmesi,

Arastirma sonlandirildiginda, sorumlu arastirmaci tarafindan aragtirma {irliniiniin
yararli oldugu belirlenirse ve alternatif bir tedavi segenegi mevcut degilse aragtirma iirtini
iilkemiz piyasasinda bulunana kadar destekleyici tarafindan temin edilmesi,

Calismanin  baglamamasi, iptali, durdurulmasi veya sonlandirilmasi halinde
Kurumumuza ve ilgili etik kurula ilgili mevzuata uygun sekilde ve belirtilen siireler dahilinde
bilgi verilmesi,

flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik Md. 21 ile
ilgili olarak; Damistay Idari Dava Daireleri Kurulu YD Itiraz No: 2015/1239 sayili karar ile
25.06.2014 tarih ve 29041 sayili Resmi Gazete *de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 13 iincii maddesine yonelik olarak
yiritmeyi durdurma karari verilmistir. Buna gore arastirma ile ilgili kayitlarin tamaminin
aragtirmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az 14 yil siire ile saklanmasi,

Arastirma konusu ile ilgili 6demelerin, arastirma boyunca yapilacak olan es zamanl
tedavi ve kurtarma tedavilerinin goniilli ve Sosyal Giivenlik Kurumuna odetilmeyecegi
hususuna dikkat edilmesi gerekmektedir.

Uygun bulunan dokiimanlarin listesi asagidaki tabloda verilmistir. Bu dokiimanlarin
herhangi birinde degisiklik oldugu takdirde ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunca basvuru
yapilmasi gerekmektedir.
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Dokiimanin Adi Versiyon No Tarih
Arastirma Protokolii 01 18.01.2017
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 01 18.01.2017
Olgu Rapor Formu 01 18.01.2017
Arastirma Biitgesi 20 Ocak 2017
imza tarihli
Etik Kurul Karari 1309 25.01.2017

Ilgi a) yaz1 ekindeki bagvuru formunda belirtilen merkezlerde arastirmanin baslamasi
uygun bulunmustur. Arastirma siirecinde yukarida belirtilen hususlarin yerine getirilmesi
gerekmektedir.

Yazimizin bir dérneginin koordinatdre, diger merkezlere, destekleyiciye ve ilgili etik
kurula iletilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Nihan Burul Bozkurt
Kurum Baskani a.
Daire Baskani
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