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AMAC

Madde 1. Bu yonergenin amaci, kurum i¢i ve kurum disindan yapilacak olan etik kurul izni
bagvurularinda insant temel alan bilimsel arastirmalarda etik standartlar1 saglamak,
karsilagilabilecek etik sorunlari ¢oziimlemek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda goriis
bildirmek, izlemek, ¢alismanin onayi, devami veya durdurulmas: yoniinde karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, insan onuru ve haklarinin korunmasina yardimci
olmak amaciyla Beykent Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun kurulus, gérev ve
calisma esaslarin1 belirlemektir.

KAPSAM
Madde 2. (1) Bu yonerge, arastirmalarda; hasta ve goniilli bireylerin sahip oldugu haklarin
korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik yonden
izin ve onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile
ilgili yontem ve ilkeleri, etik kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve
bireysel sorumluluklar1 ve yiikiimliiliikleri kapsar.
(2) Bu ybnerge ile olusturulacak Beykent Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
biyoyararlanim ve biyo-esdegerlik arastirmalar1 ve biyo-benzer iiriinler i¢in kiyaslanabilirlik
caligmalar1 hari¢ 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik ile diizenlenen tiim klinik aragtirmalar1 degerlendirir.
(3) Bu yonerge kapsaminda saglikli veya hasta goniilliiler lizerinde yapilacak olan baslica tibbi
arastirmalar sunlardir:

a) Bitkisel tibbi tiriinlerle ilgili aragtirmalar

b) Gozlemsel ilag arastirmalari

¢) Ilag dis1 klinik arastirmalar

¢) Klinik ilag arastirmalar1

d) Kok hiicre aragtirmalari

e) Organ veya doku nakli ile ilgili arastirmalar

f) Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar

g) Tibbi Griinler ile ilgili arastirmalar

g) Tibbi cihazlar ile ilgili arastirmalar

h) Yeni bir cerrahi yontem ile ilgili aragtirmalar

1) Ileri tedavi edici tibbi iiriinler ile ilgili aragtirmalar

1) Genetik materyal ile ilgili arastirmalar

J) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji

koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari



k) Tim gozlemsel calismalar, anket calismalari, dosya ve goriinti kayitlar1i gibi
retrospektif arsiv taramalari
I) Hemsirelik faaliyetlerinin smirlari igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari,
m) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
n)Antropometrik Olglimlere dayali yapilan c¢alismalar1 ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar
(4) Bu yonerge kapsaminda asagidaki arastirmalar yapilamaz.
a) Deney hayvanlari kullanilarak yapilan ¢aligmalar
b) Biyoyararlanim ve biyo-esdegerlik arastirmalari
c) Biyo-benzer iiriinler igin kiyaslanabilirlik ¢aligmalari

DAYANAKLAR
Madde 3. Bu y6nergenin yasal dayanagini, asagidaki uluslararasi ve ulusal bildirgeler, tiiziik,
yonetmelik, genelge ve kilavuzlar olusturur:
a. Saglik Bakanligi 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y 6netmeligi
a.lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (15.07.2014 giincellemesi)
b.1yi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu (25.06.2002 tarihli ve 24796 sayil1 Resmi
Gazete)
b.Saghk Bakanhig 13.09.2015 tarihli 29474 sayili ilag ve Biyolojik iiriinlerin klinik
aragtirmalar1 hakkinda yonetmelikte degisiklik yapilmasina dair yonetmeligi
c.Saglik Bakanligi 26.02.2016 tarihli ilag ve Biyolojik iiriinlerin klinik arastirmalar
hakkinda yonetmelikte degisiklik yapilmasina dair yonetmeligi
¢. Avrupa Birligi ilaglarla ilgili mevzuatinin iyi klinik uygulamalart hakkindaki (The
European Parliament and the Council Directive) 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili
direktifleri
d.Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013 versiyonu)
e. Tibbi Deontoloji Tiiziigi (19.02.1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazete)
f. Hasta Haklar1 Yonetmeligi (01.08.1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete)
g. Tiirk Tabipler Birligi 01.02.1999 tarihli Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 Yonetmeligi
g. International Conference on Harmonization E6 (R2): Good Clinical Practice:
Consolidated Guideline, 2015.
h.Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimmdan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmas1 S6zlesmesi (04.12.2014 giincellemesi).
1. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects
Prepared by the Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS) in
Collaboration with the World Health Organization (WHO), 2002.

i. Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Research World
Health Organization (WHO), 2000.

J. 10/03/2011 tarihli ve 6212 sayili kanun ile onaylanan Avrupa Konseyi — Biyomedikal

Arastirmalarla lgili Olarak Insan Haklar1 ve Biyotip Hakkinda Anlasmaya ait ilave



Protokol (Council of Europe — Additional Protocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine, Concerning Biomedical Research. 25.1.2005, Strasbourg)

TANIMLAR
Madde 4. (1) Bu yonergede ad1 gegen;

a. Bakanhlk: Saglik Bakanligi’ni,

b. Universite: Beykent Universitesi’ni,

c. Rektorliik: Beykent Universitesi Rektorliigii nii,

¢. Etik Kurulu: Beykent Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

d.Etik: Insanlarin bireysel ve toplumsal iliskilerinin temelini olusturan degerleri, normlar,
kurallar1 ahlaki yonden arastiran, tutum ve davranislari belirleyen, yol gosteren ya da
siirlayan, yurtirliikteki ilkeleri irdeleyen bir felsefe alt dali, baska bir deyisle “ahlak
felsefesi”ni,

e. Tibbi Etik lkeler: Tip uygulamalar1 sirasinda hekimlerin/arastiricilarin meslek etigi
acisindan uymasi beklenen evrensel “iyi hekimlik/arastiric1” kodlarini (bilgilendirilmis
goniillii olur ve 6zerklige saygi ilkesi, sir saklama, adalet ve esitlik ilkesi, yararlilik ilkesi,
zarar vermeme ilkesi gibi),

f. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Beykent Universitesi Tip ve Saglhik Bilimleri
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu; Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizay1 yazil sekilde ispatlayan belgeyi,

g. Klinik Arastirma Tiirleri: Insan1 temel alan tibbi arastirmalari,

g.Cok Merkezli Klinik Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

h. Destekleyici: Klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

1. Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta
veya saglikli kisiyi,

i. Tlac Dis1 Klinik Arastirma: flag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve
kozmetik tiriinler disinda insanlar {izerinde gergeklestirilecek olan yeni bir cerrahi ve
girisimsel yontem arastirmasi, kok hiicre nakli arastirmasi, doku nakli arastirmasi veya
organ nakli aragtirmasini,

j. Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi,
biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut
biitiinliiglinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya
istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

ifade eder.



IKiNCi BOLUM
ETIK KURUL OLUSTURULMASI, YAPISI, GOREV, YETKI VE
SORUMLULUKLARI

ETIK KURUL OLUSTURULMASI VE YAPISI
Madde 5. (1) Saglhik Bakanligi 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik” tarafindan belirlenen, asgari asagidaki niteliklere sahip;

a) Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi Klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan
sec¢ilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis eczaci veya farmakoloji alaninda doktora yapmis

ya da uzmanligini almig tip doktoru,

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda

doktora yapmis tip doktoru,

¢) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almas kisi,

d) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman, bulunmamasi halinde, bir

biyofizik¢i veya fizyolog,

e) Hukukgu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, klinik eczaci,
olmak iizere en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusur.

Madde 6. Etik Kurulu iiyeleri Rektor tarafindan iki yil i¢in gérevlendirilir. Gorev siiresi biten
bir Etik Kurulu iiyesi yeniden gdrevlendirilebilir. Bir takvim yili i¢inde, izinsiz veya mazeretsiz
olarak {ist {iste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi
kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan tiyeler tekrar segilebilir. Gorev siiresi dolan veya
iiyeligi diisen liye/iiyeler eger saglik meslegi mensubu olmayan liye veya hukukcu tiyeden biri
ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir liye segilir; bunlarin disindaki iiyelerden herhangi
birinin iiyeliginin diismesi durumunda yerine doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu bir tiye secilir.

ETIK KURULU SEKRETARYASI

Madde 7. (1) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi, tliyelere duyurulmasi ve benzeri gorevler Etik
Kurul Sekretaryasi tarafindan yiirttiiliir.

(2) Etik Kurul Sekretaryasi ¢aligsanlar: gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.

ETIK KURULUN GOREYV, YETKI VE SORUMLULUKLARI
Madde 8. (1) Etik Kurul bagvurulari, ilgili yasal diizenlemeler, Saglik Bakanligi Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y 6netmeligi, Tibbi Deontoloji Tiiziigli, Mesleki Etik Kodlar, Ulusal ve
Uluslararas1 Etik Bildirge ve Duyurular ile etik ilke ve degerlere uygunluk agisindan inceler.
Etik Kurulu’nun gorev, yetki ve sorumluluklari sunlardir:

a) Bagvuru yapilan tibbi arastirmalar hakkinda etik yonden goriis belirtmek,



b) Onay verilen tibbi arastirmalar1 dnceden haber vererek veya vermeden izlemek,

c) Uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini istemek ve durumu

gerekeesiyle birlikte destekleyiciye ve sorumlu aragtirmaciya bildirmek,

¢) Tibbiarastirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalar yetkili mercilere iletmek.

d) Basvurulari degerlendirmek iizere toplanti tarihi oncesinde uygun sekilde bagvurusu
yapilmis ve toplant1 giindemine alinmis arastirma projelerini ilk toplantida ele almak,

e) Daha Once izin ve onay verdigi tibbi arastirma protokollerindeki degisiklik onerilerini

incelemek ve karara baglamak,

f) Universite biinyesinde yiiriitiilen ve/veya tarafindan desteklenen arastirma faaliyetinde
gorev alan kurum dis1 diger arastirmacilar da bu yonergenin hiikiimlerine uydugunu
denetlemek,

g) Etik Kurulun degerlendirilmesine sunulacak her proje i¢in projenin “Bilgilendirilmis
Gonillii Olur Formu’nun” hem hukuk¢u, hem de sivil iiyeye incelenmek iizere
gonderilmesi.

UCUNCU BOLUM
ETiK KURULUN CALISMA USUL VE ESASLARI

Madde 9. (1) Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslari asagidaki gibidir:

a) Etik Kurulu tiyeleri gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalayarak gorevlerine baslar.
Gizlilik belgesini imzalamak mecburidir.

b) incelenen arastirmada gorevi bulunan veya destekleyicisi olan arastirmalarda destekleyici
ile iligkisi olan Etik Kurulu iiyesi/iiyeleri, bu arastirmanin Etik Kurulundaki tartigmalarina
ve oylamasina katilamaz, Etik Kurulu kararin1 imzalayamaz.

c) Etik Kurulu iiyeleri tiye tam sayisinin iigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar verir.

¢) Kurul ayda en az iki kez olmak iizere periyodik olarak, 6nceden ilan edilmis giinlerde,
iyelerin salt cogunlugu ile toplanir. Bagkan gerek gordiigiinde Etik Kurulu herhangi bir
tarihte toplantiya ¢agirabilir.

d) Etik Kurul gerek gordiigiinde, Universite i¢inden ve/veya disindan konusunda deneyimli
uzman/uzmanlara danigabilir, yazili goriis alabilir.

e) Kurul olustuktan sonra en ge¢ 15 giin iginde toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan,
baskan yardimcist ve raportorii segcer. Bagkan Etik Kurulunu temsil eder. Baskan
olmadiginda kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

f) Her bir arastirma projesi, Etik Kurul Bagkani tarafindan belirlenen iki farkli etik kurul
iiyesi tarafindan incelenir, toplanti sirasinda sunulur ve tartisilarak karara baglanir.

(2) Etik Kurulu tiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:
a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,
b) Yazili istifa beyant,
c) Yurt dis1 gérevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle Etik
Kurulu toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,
¢) Bir takvim yil1 i¢ginde mazeretsiz olarak {ist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilamama,



d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

ARASTIRMA BASVURUSU VE iZNi

Madde 10. (1) Etik Kurulu, kurum i¢i bagvurular yaninda kurum diginda yapilan arastirmalara
da bagvuru imkani tanir. Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulu’nun diizenleyecegi caligma
esaslar1 dahilinde en fazla 10 adet olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye alinabilir.
Degerlendirmeye alinamayan basvurular bir sonraki toplant1 giindemine dahil edilir.

(2) Beykent Universitesi Ogretim Uyeleri tarafindan yapilacak Etik Kurul basvurulari
elektronik belge yonetim sistemi (EBYS) iizerinden gerekli formlar sisteme eklenerek
yapilmalidir. Beykent Universitesi disindan yapilacak Etik Kurul bagvurular1 sorumlu arastirici,
destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Rektorliige yapilmalidir.

(3) Arastirma basvuru dosyast, Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ¢ercevesinde, Etik Kurulunun
internet sayfasindaki bagvuru formu doldurularak hazirlanir. Bagvurular, Faz | klinik
arastirmalar1 i¢in kirmizi, Faz II klinik arastirmalari icin sar1, Faz III klinik arastirmalari i¢in
mavi, Faz IV klinik arastirmalar1 icin siyah, gozlemsel calismalar icin beyaz, ila¢ disi
aragtirmalar i¢in gri renkte dosyalar ile tek niisha olarak verilir. Bagvuru dosyasi igerigine
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu internet sitesinde yer alan gerekli dosyalar1 ve bunlar
elektronik ortamda ihtiva eden bir adet CD veya DVD’de eklenmelidir.

(4) Kurum i¢i bagvurularda arastirma basvurusu sonrast sorumlu arastirici, destekleyici veya
yasal temsilcisi tarafindan 1slak imzali formlar1 igeren bagvuru dosyasit Etik Kurul
Sekreteryasina teslim edilir. Kurum dist bagvurularda ise Rektorliige teslim edilen bagvuru
dosyasi, Rektorliik tarafindan Etik Kurul Sekreteryasina iletilir.

(5) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek Etik Kurul karar1 i¢in basvuru yapilmasi yeterlidir.
(6) Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi ve teslim
edilmesi zorunludur. Etik Kurulu Sekretaryas: tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan basvuru siireci  baglatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen
diizeltmelerin/diizenlemelerin  bildirilmesinden sonra ii¢ ay icginde arastirict gerekli
diizeltmeleri/diizenlemeleri yapmadigi takdirde basvuru gegersiz sayilir.

(7) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde bagvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve
belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur. Etik Kurul tarafindan
istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra ii¢ ay i¢inde arastirici gerekli
diizeltmeleri/diizenlemeleri yapmadig: takdirde bagvuru gegersiz sayilir.

(8) Aragtirmaci, Etik Kurulun onayin1 aldiktan sonra, klinik ilag arastirmalari, ileri tibbi tedavi
iirlinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar, gézlemsel ila¢ arastirmalari, geleneksel tibbi tedavi
driinleri ile yapilacak klinik arastirmalar, endiistriyel olmayan ileri tibbi tedavi iiriinleri ile
yapilacak arastirmalar, deneme kapsamindaki tedavi amacgli klinik arastirmalar, ila¢ dist
standart tedavi uygulamalari, genetik materyalle yapilacak arastirmalar, kok hiicre
arastirmalari, organ ve doku nakli arastirmalari, yeni bir cerrahi metot arastirmasi ile kozmetik
hammadde veya iirtinlerle yapilacak etkililik ve giivenlilik ¢aligmalar1 i¢in Saglik Bakanligi’na
basvurur. Diger arastirmalar i¢in ise Etik Kurulu’nun verdigi onay arastirmaya baslamak i¢in
yeterlidir.



(9) Etik Kurula bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlar1 klinik aragtirmanin tiiriine gore
Etik Kurul internet sayfasinda yayimlanir ve her tiirlii klinik arastirma bagvurusu bu formlara
gore yapilir. Bagvuru sahipleri, bu formlar diginda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.
(10) Arastirmayr yapacak olan gercek veya tiizel kisiler Etik Kurula bagvuru sirasinda,
aragtirmanin finansmanin nasil yapilacagini ve arastirmanin ayrintili biitgesini igeren biitge
formunu sunmalidir.
(11) Etik Kurula kurum disindan yapilacak basvurularda basgvuru iicreti alinir. Kurum igi
yapilacak bagvurularda basvuru iicreti alinmaz. Alinacak basvuru iicreti, Saghk Bakanligi’nin
belirledigi ve internet sayfasinda yayimladig1 bagvuru iicretini gegmeyecek sekilde Rektorliikge
belirlenir.
(12) Bagvuru sirasinda Etik Kurula teslim edilecek bagvuru formunda;
a. Aragtirma baghigi,

. Aragtirmanin amaci,

Insanlar {izerinde yapilmasinin gerekliligi,

Aragtirmanin fazi (klinik ilag arastirmasi ise),
. Arasgtirmanin/uygulamanin daha o6nce {lilkemizde veya baska iilkelerde yapilip

o6 O T

yapilmadigi, yapilmissa; bu calismada hangi ek verilerin toplanmasinin beklendigi veya
bu calismanin digerlerinden farklari,

Arastirmadan beklenen bilimsel ve tibbi yararlar,

Arastirmay1 gergeklestirecek arastirmacilar,

Arastirmanin yapilacag yer,

Arastirma i¢in uygulanacak yontem,

SeQ o

. Aragtirmanin siiresi,
Arastirmaya katilacak hasta ve kontrol gruplarinin sayilari ve 6zellikleri,
Veri analizinde kullanilmasi 0Ongoriilen biyoistatistik yontemler ve Orneklem
biiyiikligi,

J. Arastirmaya dahil etme ve arastirmadan diglama kriterleri,

k. Arastirma yapilirken alinacak giivenlik 6nlemleri,

I. Gerekli durumlarda hastalarin sigortalanmasi,

m. Olas1 komplikasyonlar ve tedavileri,

—
- .

konular1 belirtilmelidir.

GONULLULERIN KORUNMASIYLA ILGILI GENEL ESASLAR
Madde 11. (1) Goniilliiler iizerinde arastirma yapilabilmesi igin agagidaki hususlar aranir:
a) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,
b) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadig,
C) Arastirmanin, dncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan lizerinde
yapilmis olmasi zarureti,
¢)insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan lizerinde de
yapilmasini gerekli kilmas1 hususu,
d) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigi,



e) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi1 amaciyla
izlenen yontemi, olur veremeyen kisitlilar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren
kadinlar tizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligi,

f) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak tizere
yaralanma veya Oliim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve
goniilliiler icin yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsami (Faz IV ilag
arastirmalar1 ve Gozlemsel ila¢ ¢calismalar sigorta kapsami disindadir),

g)Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa
anlagmanin etik olup olmadigi,

g) Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadigi.

(2) Gozlemsel ilag arastirmalart, ilgili kilavuzlar dogrultusunda degerlendirilir.
(3) Bagvuru sirasinda Etik Kurula teslim edilecek Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu’nda;

a. Calismanin bir arastirma oldugu,

b.  Goniilliiniin isim ve adresi,

. Goniilliinlin anlayabilecegi diizeyde tibbi terminoloji kullanilmaksizin arastirmanin
amaci, yontemi, arastirmadan beklenen tibbi yararlar, yan etkiler ve olas1 tehlikelerin
acikca belirtilmis olmasi,

¢. Aragtirmaya katilmasi1 ongdriilen goniillii sayisi ve aragtirma siiresi,

d.Arastirmaya goniillii olarak katildiginin goniilliniin imzas1 ile kanitlanmasi ve
bilgilendirilmig goniillii olur formunun her sayfasinda goniilliiniin parafinin bulunmasi,

e. Herhangi bir sorun oldugunda goniilliniin ya da yakiminin giiniin 24 saati

erisebilecegi hekiminin ad1 ve adresi, cep telefonu numarasi bulunmasi,

f.  Hastanin yazili olur verememesi durumunda (gocuk/akil hastalari/koma hali gibi);

bilgilendirilmis goniilli olur kosullarina gére alinmis veli/vasi/yakin oluru,

g. Goniilliintin kimligini ortaya ¢ikaracak kayitlarin gizli tutulacag, arastirma sonuglarinin
yayimlanmasi halinde bile goniilliiniin kimliginin gizli kalacagi, ancak yetkili kuruluslar
(Etik Kurul iiyeleri, Bakanligin ilgili birim temsilcileri gibi) istediginde bilgi verilecegi,

8. Goniilliiniin istedigi anda arastirmaciya haber vererek ¢alismadan c¢ekilebilecegi ya da
arastirmaci tarafindan gerek goriildiiglinde arastirma dis1 birakilabileceginin bildirilmesi,

h.Goniilliniin aragtirmayi kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle galigma
programindan ¢ikarilmasi veya ¢ikmasi halinde, hastalig: ile ilgili tedavisinde bir aksama
olmayacag giivencesi verilmesi,

1. Ozel durumlar disinda hastaya 6deme yapilamayacagi, ondan iicret talep edilemeyecegi,
caligma sirasinda meydana gelebilecek tibbi durum olumsuzluklarinin tedavisi i¢in her
tirlii onlemin alinacagi ve bunun i¢in de hastadan herhangi bir {licret alinmayacag,
calismanin 6zelligine gore (Faz 1, 11, I1I) katilimcilarin sigortalanacagi,

konular1 belirtilmelidir.

KARAR USULLERI

Madde 12. Etik Kurul toplantilari, goriisiilen her glindem maddesi i¢in ayr1 ayr1 olmak iizere
kayit altina alinir. Kurul {iyeleri, kararlarini her proje igin imzalar ile belgelerler. Etik Kurul
tiyeleri kendilerine ait aragtirma onerileri hakkinda oy kullanamaz, o kararin goriistildiigii sirada
toplantiya katilamaz. Kararlarda oy ¢oklugu esas alinir, ¢ekimser kalinamaz. Esitlik halinde



baskanin goriisii uygulanir. Etik Kurul karari, ilgili birime baskanin imzali yazisi ile teblig
edilir.

RAPORUN HAZIRLANMASI VE iCERIGI

Madde 13. Etik Kurul her arastirma projesi hakkinda oy ¢okluguyla, “uygun”, “diizeltilmesi
gerekir” ya da “uygun degildir” scklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” seklinde karar
alian projeler, arastirmacilar tarafindan diizeltildikten sonra kurulun ilk toplantisinda yeniden
degerlendirmeye alinir. “Uygun degildir” karar1 verilen projeler i¢in kararin gerekgeleri acik
olarak belirtilir.

Madde 14. Bu yonergenin ii¢iincii maddesinde yer alan uluslararasi ve ulusal bildirgeler, tiiziik,
yonetmelik, genelge ve kilavuzlar geregi, sorumlu arastirmaci, sorumluluk altina girmektedir.
Bir baska deyisle, yasal sorumluluk her kosulda, arastirmay1 yapan arastiriciya aittir.

DORDUNCU BOLUM

HUKUM BULUNMAYAN HALLER

Madde 15. (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, Saglik Bakanligi 13.04.2013 tarihli
ve 28617 sayil1 Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmeligi, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas1 Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayil1 Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklart ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Y netmeligi’nde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

YURURLUK
Madde 16. Bu ydnerge, Universite Senatosu tarafindan kabul edilip yayimlandig: tarihte
yiiriirliige girer.

YURUTME
Madde 17. Bu yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiritiliir.



