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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Y&nergenin amaci; Tekirdag Namik Kemal Universitesi akademik galisanlar1 tarafindan
goniilliiler iizerinde gergeklestirilecek olan girisimsel olmayan klinik arastirmalarin bilimsel verilere dayanip
dayanmadigi, tasarimi, yiiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmast, rapor edilmesi, gegerliligi, goniilliilerin korunmasi
konusunda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasina dair usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Gozlemsel ilag ¢aligmalari ve gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari disindaki tiim gozlemsel
caligmalar, anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, 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 caligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,
gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,
antropometrik dlglimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari
gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak girigsimsel olmayan tiim arastirmalari
kapsar.

(2) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik arastirmalari,
gozlemsel ilag calismalari, gozlemsel tibbi cihaz g¢aligmalari; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi driinleri,
geleneksel bitkisel tibbi iriinler, kozmetik hammadde veya tirtinleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu
olabilecek diger tiim madde ve iriinlerle yapilacak klinik aragtirmalar; biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
(BY/BE) calismalari, biyobenzer liriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢aligmalari, endiistriyel ileri tibbi tiriinlerle ve
endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak arastirmalar; insanlar {izerinde yapilacak kok hiicre nakli
aragtirmalari, organ ve doku nakli arastirmalari, cerrahi aragtirmalari, gen tedavisi arastirmalari, gozlemsel ilag
caligmalart ve gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari bu Yonergenin kapsami disindadir. Bu kapsama giren
caligmalar i¢in Saglik Bakanligi"na bagl ilgili etik kurullara bagvurulmasi gerekmektedir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yonerge;

a) 4/11/1981 tarihli ve 2547 sayil Yiiksekogretim Kanunu'nun 14'tincti maddesine

b) 19/08/2011 tarih ve 28030 sayil1 Resmi Gazete'de yaymlanarak yiiriirliige giren Klinik Arastirmalar
Hakkinda Y&netmelik'e dayanarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yo6nergede gegen;




a) Arastirma protokolii/plani: Aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

b) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli durumlarda
yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglig1 agisindan 6nemi hakkinda
bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini
gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih diisiilmis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal temsilcisinin
okuma-yazmasi yoksa veyahut goniillii gérme 6ziirliiyse aragtirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve
tanigin imzas1 alinmak suretiyle goniilliiniin s6zlii olurunu gosteren belgeyi,

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

¢) Destekleyici: Bir arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden ve/veya finanse edilmesinden sorumlu
olan kisi, kurum veya kurulusu veya iiniversite bilimsel arastirma projeleri ile yiiriitiilecek arastirmalarda
oldugu gibi projenin dogrudan sorumlu arastirmacisini; arastirmayi destekleyen kurum veya kurulus yok ise
¢ok merkezli klinik aragtirmalarda arastirma koordinat6riinii, miinferit arastirmalarda ise sorumlu
aragtirmaciyl,

d) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniillillerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin
korunmasi; aragtirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinmin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla
arastirma protokolil, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve gerekliyse
goniillilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
aragtirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek lizere klinik arastirma alanlarina
gore Dekanlikga teskil edilecek ve onaylanacak olan Tekirdag Namik Kemal Universitesi Tip Fakiiltesi
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu'nu,

e) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Anket caligmalari, dosya ve goriintii kayitlart gibi retrospektif
arsiv taramalari, 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 kiiltiirli ¢aligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalart
disinda kalan ve tamimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik olgiimlere dayali yapilan ¢aligmalar ve
yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari,

f) Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, gerektiginde bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

g) Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasim saglamak
amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiillmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve
raporlanmasi; goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin korunmasi; arastirma verilerinin
giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin



muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallari,

g) Kisith: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbaglar dahil olmak {izere 22/11/2001 tarihli
ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan kisithlik halleri
kapsamindaki kisileri,

h) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilarn ile etik kurul ve
destekleyici arasindaki koordinasyonu yiiriiten, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis arastirmaciyi,

1) Sorumlu arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden
sorumlu olan kisiyi ifade eder.

IKiNCI BOLUM
Arastirmaya Istirak Edecek Goniilliilerin Korunmasi, Arastirma i¢cin Olur Alinmasi ve Sorumluluk
MADDE 5- (1) Bu yonergeye gore
a) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri
aciklanamaz,
b) Sahislardan elde edilecek her tiirlii numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan
kullanilamaz,

¢) Kan, idrar, doku, radyoloji goriintiileri ve benzeri materyalin toplanmis koleksiyonlarini klinik aragtirma
amaciyla kullanabilmek i¢in her bir materyalin sahibinden veya yasal temsilcisinden imzalanmis olur alinir.
Ancak materyallerin sahiplerine veya yasal temsilcilerine ulagsma olanagi kalmamis ise etik kurulun bu durumu
tespit etmesi ve onay1 halinde ilgili koleksiyon anonim olarak kabul edilir. Koleksiyondan elde edilecek veriler,
materyal sahibinin kimlik bilgilerinin gizli kalmasi sarttyla, klinik arastirma amaciyla kullanilabilir. Bu bentte
bahsedilen anonimlestirme islemi Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmeligin yayimlanmasindan Once toplanmis materyal i¢in gecerli olup mevzuata gore Yonetmelik
yiiriirliige girdikten sonra toplanacak materyal i¢in uygulanmaz.

¢) Cocuklar, gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve kisithlarin arasgtirmaya istirakleri durumunda Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin ilgili maddeleri ile ulusal ve uluslararasi diger diizenlemelere uygun
olarak aragtirma planlanir ve yiiriitiiliir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurullarin Yapisi, Calisma Usul ve Esaslar ile Gorevleri

Kurulus
MADDE 6- (1) Etik Kurul asagidaki niteliklere sahip ve Dekan tarafindan atanan en az 11 iiyeden olusur.
a) Dahili Tip Bilimlerinden en az 3 iiye,



b) Cerrahi Tip Bilimlerinden en az 3 tiye,

c) Temel Tip Bilimlerinden en az 3 iiye,

d) Bir Istatistik Uzmanu,

e) Varsa, Tip Etigi (Deontoloji) alaninda uzmanlik veya doktora yapmus kisi.

(2) Etik Kurul tyeleri ve sekreter Tip Fakiiltesi Dekanliginin hazirlayacagi gizlilik belgesini imzalayarak
gorevlerine baslar ve iki y1l siire ile gérev yapar. Uyelige tekrar atanabilmek miimkiindiir.

Calisma Esaslar

MADDE 7- (1) Kurul Uyeleri, atanmalarin takip eden ilk otuz giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli oyla
bagkan ve bagkan yardimcisi seger. Baskan Kurulu temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini baskan
yardimcisi temsil eder.

(2) Kurul, Bagkanin ¢agrisiyla ayda en az bir defa toplanir. Toplant: tarihi sekreterlik tarafindan 6nceden
tiyelere duyurulur.

(3) Etik kurul dnceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde 1 aylik veya daha az bir dénemi tatil ilan edebilir

(4) Atanan iiyeler, gorev siireleri i¢inde izinsiz ve mazeretsiz olarak ardigik ii¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katilmadiklan takdirde iiyelikleri diiser ve aym niteliklere sahip yeni iiye en kisa zamanda
atanarak goreve baslar.

(5) Etik kurul tiyeleri liye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve {iye tam sayisinin salt gogunlugu ile
karar verir. Oylarin esit olmasi durumunda Baskanin oyu belirleyicidir.

(6) Arastirmanin destekleyicisi ile iligkisi olan veya incelenen arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul
tiyesi/liyeleri, bu arastirmanin Etik Kurul'daki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, Etik Kurul kararini
imzalayamaz.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru ve Degerlendirme

Kurula Basvuru Sartlar1

MADDE 8- (1) Kuruldan yapacaklar1 Bilimsel Arastirmalar i¢in goriis isteyecek olan aragtirmacilar, kurulca
diizenlenen formlar1 doldurarak bagvuruda bulunurlar. Belirlenen formlar doldurulmadan yapilan bagvurular
degerlendirilmeye alinmaz.

(2) Bagvurunun toplanti1 giindemine alinabilmesi i¢in bagvuru dosyasinin toplanti tarihinden en az bes is giinii
once Kurul Sekreterligine teslim edilmesi gerekir.

Degerlendirme

MADDE 9- (1) Kurul diizenleme/diizeltme gerektirmeyen bagvurulari bir ay i¢inde degerlendirmek ve sonucu
gerekceli ve yazili olarak bildirmek durumundadir. Kurul aragtirmayla ilgili eksik ve /veya hatali buldugu
konular1 resmi yazi ile arastirictya bildirir. Kurul tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin
bildirilmesinden itibaren ii¢ ay icinde arastirici gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvurusu gecersiz
sayilir.



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

(3) Kurul gerekli gordiigii durumlarda, arastiricilari dinlemek ve bilgi almak amaciyla toplantilara davet
edebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili olarak c¢aligmanin kabul edilen metoda uygun olarak yiriitiiliip
ylriitiilmedigini yerinde inceleyip, uygun gordiigl iiyeler disinda uzman bilirkisi goriisiine basvurabilir.

(4) Kurul gerekli gordiigii durumlarda siirmekte olan ¢aligmalari yerinde inceleyip, yeniden degerlendirebilir.
Gontlli giivenligini tehdit eden durumlarda arastirmanin durdurulmasini isteyebilir ve yetkili kuruluslara
durumu bildirir.

Kurul yapacagl degerlendirmelerde; Helsinki Bildirgesinin son versiyonu; yiiriirlikte olan Iyi Klinik
Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu; Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (ILU) Kilavuzu ve 1 Agustos 1998 giin ve 2420
say1li Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar1 Y6netmeligindeki esaslari dikkate alir.

BESINCIi BOLUM
Diger Hiikiimler

Kurul Sekreterligi

MADDE 10- (1) Kurulun her tiirlii yazisma isleri, Kurul Sekreterligi tarafindan yiritiilir. Kurula yapilan
bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, Kurulun toplanti giindeminin ve kararlarin
yazilmasi, liyelere ve arastiricilara bildirilmesi, belgelerin arsivlenmesi ve her tiirli yazisma sekreterin
gorevidir.

(2) Kurulun hizmetlerinin yiriitiilmesi igin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi ve bilisim
malzemesi Dekanlik tarafindan saglanir.

Yiiriirliik

MADDE 11- Bu yonerge Tekirdag Nanmik Kemal Universitesi Senatosu tarafindan onaylandiktan sonra
yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- Bu yénerge Tekirdag Namik Kemal Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir

*Yrtrliik Tarihi: 08.10.2012
*]1gili Birim: T1p Fakiiltesi



