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Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci: Nanuk Kemal Universitesi Tip Fakiiltesi mensuplarin-
ca goniillii insanlar tizerinde gergeklestirilecek, “Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6netmelikte Degisik-
lik Yapilmasina Dair Yonetmelik” te tanimlanan girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalarin
tasarimi, yiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, karara baglanmasi, gegerliligi ve diger hususlarda bilim-
sel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin bu yonerge kapsamindaki haklarinin korunmasini
saglamak amaciyla olusturulacak Etik Degerlendirme Komisyonu kurulus ve ¢aligma esaslarini diizen-
lemektir.

Tanimlar

MADDE 2 - (1) Bu yonergede gegen;

a) Klinik Arastirma: Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik® te tanimlanan, insanlar {izerinde yapilacak “Ilag Klinik Arastirmalar1” ve ilag dis1 klinik
arastirmalari,

b) Girisimsel (invaziv) olmayan klinik aragtirma: Klinik Aragtirmalar Hakkinda Y6netmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik’ te tanimlanan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

c¢) Gozlemsel ¢aligma: Bir olayin dogal seyrine miidahale edilmeden sadece rutin uygulamala-
rin gozlenip kayit altina alindigi, ¢aligmaya katilan goniilliilerin hangi, gruba katilacagina iliskin her-
hangi bir protokol icermeyen, veri elde etmek icin higbir sekilde rutin uygulamalar ya da olayin dogal
seyrine miidahale sayilabilecek ek bir izlem, test, tedavi ya da takip yontemi kullanilmayan aragtirma-
lardir.

d) Anket: Bireylerin belirli bir konu, kisi, {iriin v.b hakkinda goriislerini almak amaci ile uygu-
lanan veri toplama aracini,

e) Deney: Bir hipotezi test etmek, bir problemi ya da sorunu ¢6zmek, bir olay1 arastirmak veya
bir uygulamanin etkin ya da giivenli olup olmadigini belirlemek amaci ile kontrollii ortamlarda ger-
ceKlestirilen her tiirlii gézlem ve 6lgtimii,

f) Etik Degerlendirme komisyonu: Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, glivenligi ve
sagliginin korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun bir sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin sag-
lanmas1 amactyla aragtirma plani, aragtirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi
ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis bildirmek lizere,Namik Kemal
Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanligi tarafindan olusturulan Klinik Arastirmalar Etik Degerlendirme
Komisyonunu,

g) Goniillii: Bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle girisimsel
(invaziv) olmayan klinik aragtirmaya istirak eden hasta veya saglikli kisileri,

h) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastir-
maya istirak edecek goniillilye ve gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi,
uygulama ve riskin insan saglig1 agisindan 6nemi hakkinda bilgi verdikten sonra, goniilliiniin tamamen
serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gorsen yazili yazili belgeyi veya goniillii



okur-yazar degilse, arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanmigin imzasi alinmak sure-
tiyle goniilliiniin s6zIi olurunu gosteren belgeyi,
ifade eder.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénerge, Helsinki Bildirgesinin son versiyonu, lyi Klinik Uygulamalar
(IKU) ve lIyi Laboratuar Uygulamalar1 (ILU) kilavuzu, Klinik Arastirmalar Y&netmeligi (23 Aralik
2008 giin ve 27089 sayili Resmi Gazete). Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Ya-
pilmasina Dair Yonetmelik (11 Mart 2010 giin ve 27518 sayili Resmi Gazete). Ve Hasta Haklar1 Y 6-
netmeligi (01 Agustos 1998 giin ve 2420 sayili Resmi Gazete) dayanilarak hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 4 - (1) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelikte “girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar” olarak tanimlanan ve asagida belirti-
len galigmalar, komisyonun degerlendirecegi klinik aragtirmalar kapsamindadir.

a) Anket Caligmalari,

b) Dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retroperspektif arsiv taramalar1 ve benzeri
gbzlemsel calismalar.

¢) Kan, idrar, Doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji arsiv mater-
yalleri ile veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alisma-
lar.

d) Rutin tetkik ve tedeavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢aligmalar.

e) Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari,

f) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalr.

g) Egzersiz, beslenme gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar.

h) Antropometrik dl¢timlere dayali yapilan ¢aligmalar.

I) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalar

Gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak olan tiim arastirma-
lar.

(2) Bu yonergenin kapsami diginda olan arastirmalar (Saglik Bakanligi onayina tabi olanlar);
Insanlar {izerinde yapilacak olan ilag klinik arastirmalar1 (Faz I, I, III ve IV kapsamindaki ilag klinik
aragtirmalari, ilaglarla yapilan gozlemsel galismalar, biyoyararlanim/biyoesdegerlilik ¢aligmalari) ve
ilag dis1 klinik arastirmalar1 (Endiistriyel olmayan ileri tibbi tiriinlerle yapilan arastirmalar, ileri tedavi
edici tibbi {riinlerle yapilan arastirmalar, ilag dis1 standart tedavi uygulamalari, genetik materyalle
yapilacak arastirmalar, tedavi amagli denemeler, kok hiicre nakli aragtirmalari, organ ve doku nakli
arastirmalar1 ve tibbi cihaz kullanilarak yapilacak arastirmalar)’dir.

IKINCI BOLUM
Etik Degerlendirme Komisyonu

Kurulus ve Calisma Esaslari

MADDE 5- (1) Etik Degerlendirme Komisyonu iiyeleri, Dekan tarafindan 3 yil siireyle atanir.
Siire bitiminde iiyeler Dekan tarafindan tekrar atanabilir.

(2) Etik Degerlendirme Komisyonu, en az yedi en ¢ok onbir kisiden olusur.

(3) Etik Degerlendirme Komisyonu tiiyelerinin nitelikleri ve sayilar1 sunlardir; Tip Fakiiltesi
Etik Degerlendirme Komisyonu tyeleri, Tip Fakiiltesi Yonetim Kurulu tarafindan segilen Cerrahi,
Dahili ve Temel Tip Bilimlerinin her birinden en az iki 6gretim iiyesi ve Biyoistatistik ve T1bbi Bili-
sim Anabilim Dal1 6gretim iiyesi.



(4) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sdzlesmeleri imzalarlar. Uyeler izinsiz ve mazeretsiz ola-
rak ii¢ toplantrya katilmadiklar takdirde iiyelikleri diiser ve ayni niteliklere sahip yeni iiye en kisa
zamanda atanarak goreve baglar.

(5) Etik Degerlendirme Komisyonu iiyeleri, atamalarini takip eden ilk onbes giin igerisinde
toplanarak aralarindan bagkan, bagkan yardimcisi ve raportor seger. Baskan Etik Degerlendirme Ko-
misyon toplantilarina baskanlik eder. Olmadiginda kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

(6) Komisyon ayda bir toplanir.Gerektiginde toplant1 sayist artirilabilir. Toplant1 giinleri
sekreterya tarafindan dnceden arastiricilara duyurulur.

MADDE 6 - (1) Bu Yonerge kapsamindaki girisimsel olmayan klinik aragtirmalar, 5 nci mad-
deye gore olusturulan komisyon tarafindan degerlendirilir.

(2) Komisyon iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uyar.

(3) Etik Degerlendirme Komisyonu, klinik arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden de-
gerlendirme ve onay verme hususlarinda bagimsizdir.

(4) Etik Degerlendirme Komisyonu iiyelerinin en az salt cogunlukla toplanmasi ve kararlarini
da oy ¢oklugu ile almasi esastir.

(5) Etik Degerlendirme Komisyonu iiyeleri kendi ¢aligmalarinda oy kullanamaz.

(6) Etik Degerlendirme Komisyonu karar1 Tip Fakiiltesi Dekanligina yazili olarak bildirilir.

MADDE 7 - (1) Bagvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in toplanti tarihinden
en az bes is giinii once sekretarya’ ya teslim edilmesi gerekir.

(2) Etik Degerlendirme Komisyonu diizenleme/diizeltme gerektirmeyen basvurulari bir ay
icinde degerlendirmek ve sonucu gerekgeli ve yazili olarak bildirmek durumundadir.

(3) Etik Degerlendirme Komisyonu toplanti bagina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama geti-
rebilir.Ancak acil arastirma dosyalarinin komisyona sunulmasi bagkanin yetkisindedir.

(4) Etik Degerlendirme Komisyonu arastirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konulari
resmi yazi ile arastirmaciya bildirir. Etik Degerlendirme Komisyonu tarafindan istenilen diizenle-
me/diizeltmelerin bildirilmesinden sonra; arastirici ii¢ ay iginde gerekli diizeltmeleri yapmadig takdir-
de bagvurusu gecersiz sayilir.

(5) Etik Degerlendirme Komisyonu gerekli gérdiigii durumlarda arastiricilari dinlemek ve bil-
gi almak amaciyla toplantilarina davet edebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili olarak uygun goérdigi
takdirde tliyeler disindan uzman bilirkisi goriisiine bagvurabilir.

(6) Komisyon arastirmacilarin aragtirmayi yliriitme hususunda uygunlugunu dikkate almalidir.
Stirmekte olan ¢alismalar yerinde inceleyip yeniden degerlendirebilir. Goniillii giivenligini tehdit eden
bir durumda arastirmayi durdurarak yetkili kuruluslara durumu bildirir.

Etik Degerlendirme Komisyonu Ofis ve Sekretaryasi

MADDE 8 - (1) Etik Degerlendirme Komisyonu sekretaryasi konuyla ilgili deneyim sahibi en
az bir sekreterden olusur. Etik Degerlendirme Komisyonuna yapilan bagvurularin teslim alinmast,
aragtiricilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler sekretarya tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Etik Degerlendirme Komisyonu hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi ig¢in; gizlilik esaslarina uy-
gun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri
dekanlik tarafindan saglanir.

UCUNCU BOLUM
Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile Tlgili Esaslar
Basvuru
MADDE 9 - (1) Basvuru Formu arastirmanin yapilacagi Anabilim Dali1 Baskanligs, ilgili Bo-
lim Bagkanligr ve Tip Fakiiltesi Dekanligr araciligiyla Etik Degerlendirme Komisyonuna iletilir. Bag-
vuru sahibinin Komisyondan goriis almak icin asgari sunmasi1 gereken belgeler sunlardir:



a) Akademik Kurul karar1 ya da basvuru sahibinin ¢alistigi kurumdan aldig1 onay/izin belgesi

b) Basvuru Formu

C) Arastirma Plani

d) Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu (BGOF)

e) Varsa arastirma protokolii ile sigorta ve yetkilendirme belgeleri

(2) Bagvuru formu temelde arastirmanin yonetimi, arastirma yerleri, arastirma yontemi ve ta-
sartmu ile ilgili bilgileri kapsar. Boylece arastirmanin tasarimi ve incelenmesi amaci ile gerekecek
uzman degerlendirilmesi i¢in, komisyona genel bir agiklama sunulmus olur. Bagvuru formu tiim aras-
tirmacilar tarafindan imzalanmis olmalidir.

(3) Aragtirmalar; bilimsel kurallara uygun, bilimsel bakimdan gegerli agik ve ayrintili olarak
ifade edilen bir protokolle belirlenmelidir.

(4) Arastirma plani, arastirmayla ilgili olan ve arastirma i¢in temel bilgiler sunan literatiir ve
verilere ait referanslari, arastirmanin amacini, tasarimini, istatistik dahil uygulanacak tiim yontemleri
ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgedir.

Yiiriirliik ve Yiiriitme

MADDE 10 - (1) Bu yénerge Namik Kemal Universitesi senatosu tarafindan onaylandiktan
sonra yiiriirliige girer ve yonerge hiikiimlerini Namik Kemal Universitesi T1p Fakiiltesi Dekami yiirii-
tur.



