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Sayr : E-24931227-514.05.01-427246 05.05.2021

Konu : Gozlemsel Calisma [21-AKD-50]

Sayin Prof. Dr. Can BOGA
Baskent Universitesi Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama ve Arastirma Merkezi
Hematoloji Bilim Dal1
Yiiregir/ADANA

flgi:  a) Kurum evrak kayit 09.04.2021 tarihli ve E.831220 sayil1 yaziniz
b) Kurum evrak kayit 20.04.2021 tarihli ve E-66175679-514.05.03-409646 say1l1 yazi
¢) Kurum evrak kayit 27.04.2021 tarihli ve E.868035 say1l1 yaziniz
d) Kurum evrak kayit 29.04.2021 tarihli ve E.876330 sayili yaziniz

Asagida bilgileri verilen gozlemsel calismaya ait basvurunuz ilgili mevzuat geregince incelenmis
olup;

Calismanin Adt: COVID-19'a  karst  Anti-spike  Antikor  Gelistiren
Hematopoietik K6k Hiicre Nakli Donorlerinin Kok Hiicre
Nakil Alicilarinin Bagisiklign Uzerine Etkileri
Koordinator: Prof. Dr. Can BOGA

Koordinator Merkez: Baskent Universitesi Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama
ve Arastirma Merkezi Hematoloji Bilim Dali

Onay Veren Etik Kurulun Adr: | Bagkent Universitesi KAEK

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

Caligma ekibinde yer alan katilimci hekimlerin ilgili mevzuat hiikiimleri geregince g¢aligma
siiresince tam zamanli olarak arastirma merkezinde bulunmast,

Caligma sirasinda protokol kapsaminda uygulanan rutin dis1 tedavi ve tetkiklerin gézlemsel ilag
caligmasi geregince destekleyici, destekleyici yoksa arastirmaci tarafindan karsilanmasi,

Giivenlilik bildirimlerinin ilgili mevzuat geregi belirtilen siirelerde Kurumumuz Klinik
Arastirmalar Dairesi Bagkanlig1 ve Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi’na ve
ilgili etik kurula bildirilmesi,

Goniilliilerden alinacak numuneler {ilke disina ¢ikarilacaksa, biyolojik materyal transfer formunda
belirtilenlerin yerine getirilmesi,

Kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla, izin verilen bu caligmanin kamuya acik bir
veri tabanina kaydedilmesi,

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

llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Y®onetmelik Md. 21 ile ilgili olarak;
Danigtay 15. Dairesi’nin 13/12/2017 tarihli ve E.2014/9560- K.2017/7507 sayili karar1 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 iptal karar1 verilmistir.
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Buna gore ¢alisma ile ilgili kayitlarin tamaminin ¢aligmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra
en az 14 yil siire ile saklanmasi1 gerekmektedir.

Uygun bulunan dokiimanlarin listesi asagidaki tabloda verilmistir. Bu dokiimanlarin herhangi
birinde degisiklik oldugu takdirde ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunca bagvuru yapilmasi
gerekmektedir.

Dokiimanin Adi Tarih Versiyon No
Protokol 09.04.2021 3.0
Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu 09.04.2021 2.0
Olgu Rapor Formu 09.04.2021 1.0
Biitce 13.04.2021 -

Etik Kurul Karari 16.04.2021 21/25

flgi (a) yazi ekindeki bagvuru formunda belirtilen merkezde arastirmanin baslamasi uygun
bulunmugtur. Calisma siirecinde yukarida belirtilen hususlarin yerine getirilmesi gerekmektedir.

Calismadan elde edilen sonug¢larin iiciincii taraflarla paylasilmadan 6nce Kuruma sunulmasi
gerekmektedir.

flgili arastirma onayi, sunulan klinik arastirma tasarimimin giincel Klinik Arastirma
mevzuatina ve etik ilkelere uygun oldugunu belirtmekte olup, ruhsata esas teskil edecek verilerin
elde edilmesi icin yeterli ve uygun tasarimda planlandig1 anlamim tasimamaktadir.

Yazimizin bir 6rneginin ilgili etik kurula iletilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkan1 V.
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