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KLINIiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU iSLEYiS YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - (1) Etik Kurul’'un amaci, arastirmanin bilimsel yoni ve toplumun
endiselerini g6z onilinde bulundurarak, klinik aragtirmalarda yer alan goniilliilerin haklarini,
glivenligini ve esenligini korumaktir. Etik Kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde,
iyi klinik uygulamalarina iliskin standartlart ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan
aragtirmalarin etik ve bilimsel 6zelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz
inceleme saglar. Etik Kurul; ilgili diizenleyici kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine,
basvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tagimaktadir.

Kapsam
Madde 2 — (1) Bu Yonerge, Istinye Universitesi Etik Kurulu’na sunulan her tiirlii
girisimsel ve girisimsel olmayan bilimsel arastirma ve etkinligi kapsar.

Dayanak

Madde 3 — (1) Bu Yonerge, asagida detaylar verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve
anlagmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmistir:

a) Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri.

b) Diinya T1p Birligi Helsinki Bildirgesi.

¢) Biyoloji Ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 Ve Insan Haysiyetinin
Korunmas! Soézlesmesi Ve Insan Haklar1 Ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun.

d) 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanunu’nun 90 inc1 maddesi.

e) 15/05/1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu.

f) 06/11/1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanunu.

g) 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y &netmelik.

Tammlar

Madde 4 — (1) Bu yonergede gegen,

a) Arastirma protokolii/plant: Arastirmanin  amacini, tasartmini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi,

b) Destekleyici: Bir arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulus: TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve
kurulusu,
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¢) Etik Kurul: Istinye Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu'nu,

d) Gonillii: Kendisinin ve/veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak aragtirmaya
katilan hasta veya saglikli kisileri,

e) Rektor: istinye Universitesi Rektorii’nii,

f) Sekreterya: Istinye Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul Sekretaryast,

g) Senato: Istinye Universitesi Senatosu’nu,

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis ve arastirmanin yliriitilmesinden sorumlu olan kisiyi,

1) Universite: Istinye Universitesi’ni,

ifade eder.

) IKINCI BOLUM
Istinye Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
Yapisi, Calisma Usul ve Esaslarn

Etik Kurul olusturmada izlenecek yontem

Madde 5 — (1) Etik Kurul’un olusumunda asagidaki yontem izlenir:

a) Etik Kurul, bagvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel ydnleri
dogrultusunda iyi diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim
on yargi ve etkilerden uzak durmalar1 saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik
uygulamalari ¢ergevesince olusturur.

b) Etik Kurul rektériin teklifi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onayiyla
kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

¢) Etik Kurul olusturmak igin yapilacak basvuru, Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunun internet sitesinde yayimlanan basvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda
yapilir.

d) Etik Kurul, tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlk seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olacak sekilde en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusur.

e) Saglik meslek mensubu olan iiyeler Etik Kurul’a katilmadan 6nce giincel mevzuata
uygun iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi almis olmalidir.
Saglik meslek mensubu olmayan iiyeler Etik Kurul’da goérevlendirilmelerini takiben en kisa
stirede giincel mevzuata uygun iyi klinik uygulamalar1 ve klinik aragtirmalar hakkinda temel
egitimi tamamlamak zorundadir. Bu egitimler uygun araliklarla tekrarlanmali ve Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan talep edilmesi durumunda egitim sonunda alinan basari
belgesi yenilenmelidir.

(2) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki
tiyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararast klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan segilmis
olan uzman hekim/hekimler.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimini almig
bir kisi,

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmuis bir kisi veya halk sagligi uzmani veyahut bu
alanda doktora yapmis tip doktoru,

d) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mithendis veya uzman, bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

e) Hukukgeu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi,
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(3) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nda asgari bulunmasi gereken tiyelerin yani sira
saglik mesleklerinde doktora egitimini tamamlamis kisi/kisiler de bulunabilir:

Etik Kurul iiyelerinin gorevlendirilme kosullari ve uyacaklar: hususlar

Madde 6 — (1) Etik Kurul’un goérevlendirme kosullar1 ve uyacaklar1 hususlar asagida
siralanmistir:

a) Etik Kurul tiyelerinin gorev siiresi iki yildir.

b) Uyelikler, iki yilda bir yenilenir.

¢) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantrya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan tiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya liyeligi
diisen tiye yerine tercihen ayni niteliklere sahip bir iiye atanir.

d) Etik Kurul’da, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi
birinin gorevinin sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gorevinin sona erdigi veya istifa
ettigi tarih itibari ile ayn1 nitelikte yeni bir iiyenin atanmasi1 gerekmektedir. Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan atama onaylanana kadar Etik Kurul faaliyet gosteremez ve
karar alamaz.

e) Bir kisi birden fazla etik kurulda iiye olamaz.

f) Etik Kurul iiyelerinden en az {i¢ii Istinye Universitesi disindan olmalidr.

g) Etik Kurul’da Klinik arastirma yapilan yerin st yoneticileri (Rektor, Rektor
Yardimcilari, Dekan, konu ile ilgili Enstitii Miidiirii veya Merkez Miidiirii, Bashekim, Hastane
Y Oneticisi) gorev alamaz.

(2) Etik Kurul iiyeligi asagida belirtilen durumlarda sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi.

b) Yazili istifa beyani.

) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir
stireyle Etik Kurul toplantilarina katilim saglanamayacagmin anlasilmasi ve/veya beyan
edilmesi.

d) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya veya aralikl1 olarak bes
toplantiya katilmamasi.

e) Etik kurallara aykirt davranildiginin sabit olmasi.

(3) Etik Kurul iiyeligi sona eren veya istifa eden iiyenin iiyeliginin bittigi tarihi gdsteren
belgenin Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na génderilmesi gerekmektedir.

(4) Etik Kurul iiyeleri uygun goriilmesi halinde bir donemden fazla gorev alabilir.

(5) Etik Kurul tiyelerinin ¢ikar ¢atismasi konusuna 6zen gostermesi gerekmektedir.

(6) Etik Kurul iyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde yayimlanan gizlilik
sozlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler
her yil ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.

(7) Etik Kurul tiyelerinin, giincel mevzuata uygun iyi klinik uygulamalar1 ve klinik
arastirmalar konusunda aldiklar1 egitimin kayitlart tutulmalidir.

Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslari

Madde 7 — (1) Etik Kurul’un galisma usul ve esaslar1 agagida siralanmustir;

a) Etik Kurul iyeleri liye tam sayisinin iigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve liye tam
sayisinin salt gogunlugu ile karar verir.

b) Uyeler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onay1yla kurulduktan sonra en geg
onbes giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan, baskan yardimcisi ve ilgili mevzuata
gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirmede gorev alacak bir iiye
secer ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirir.
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¢) Etik Kurul bagskan1 olmadiginda yerine baskan yardimcisi vekalet eder.

d) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazil1 goriisiinii alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de,
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde yayimlanan gizlilik s6zlesmesi ve
taahhiitname belgesini imzalamas1 zorunludur.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani
bir hekimin arastirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan Etik
Kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu calismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligimi almis hekim ya da dis hekiminin
goriisii alinir ve aragtirmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.
Ayrica bu arastirmalarin ylriitiilmesi sirasinda aragtirma protokolii veya bilgilendirilmis
goniillii olur formunda degisiklik s6z konusu olursa bu durumda da bu degisikliklerin ¢ocuklar
iizerinde yapilmas1 hususunda ¢ocuk saglig1 ve hastaliklari uzmaninin miispet goriisii olmadan
Etik Kurul onay veremez.

f) Etik Kurul, 6zellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik,
etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini
almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

g) incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurul iiyesi,
bu aragtirmanin Etik Kurul’daki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz ve karari imzalayamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurul Ofisi ve Sekreteryasi

Etik kurul sekreteryasi

Madde 8 — (1) Etik Kurul sekreteryasi faaliyetlerini asagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Uye degisimi disindaki yazismalarimi kendi sekretaryasi araciligiyla, dogrudan
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile veya destekleyici ya da destekleyicinin yasal temsilcisi
ile yapar.

b) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin, destekleyicinin
yasal temsilcisi ya da sorumlu arastirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli
yazigmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan yiirttiilir.

c) Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in
gizlilik ilkesine uymak zorunda olup Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde
yayimladigi gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak gorevine baslar ve soz
konusu belgeler her yi1l ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda
yenilenerek Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.

d) Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel yangin tertibati ile ilgili egitimler gibi
gerekli egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlar1 tutulmalidir.

e) Universite’de yeterli insan kaynagimin bulunmasi halinde Etik Kurul sekretaryasinda
gorevli kisilerin sadece bu is i¢in gorevlendirilmesi dnerilmektedir.

DORDUNCU BOLUM
Etik Kurul Gorev ve Yetkileri; Basvurularin Kabulii ve Karar

Etik Kurulun gorev ve yetkileri

Madde 9 — (1) Etik Kurul faaliyetlerini asagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Klinik Arastirmalar Etik Kurulun goriisiinii arastirma tiiriine gore ilgili mevzuatta
belirtilen siire i¢cinde basvuru sahibine bildirir.
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b) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan tiriinler ile hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren iriinler kullanilarak ylriitiilecek arastirmalarda etik kurul onayi igin
belirlenen on bes giinliik siireye ilave olarak otuz glinliik bir siire daha eklenebilir.

c) Etik Kurul’'un inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim
duyulmasi halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi
ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik Kurul onay verdigi herhangi bir klinik arastirmay1, 6nceden haber vererek veya
haber vermeden izleyebilir. Ayrica Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurul’dan bir
klinik arastirmayi izlemesini isteyebilir. Etik Kurul, izleme raporunu Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumuna en gec on bes giin igerisinde gdnderir. Bu raporlar1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu degerlendirir.

e) Etik Kurul uygunsuzluk tespit edilen aragtirmalarin sonlandirilmasini gerekge
belirterek isteyebilir.

) Etik Kurul’un ilgili mevzuatta belirtilen hususlara uymakla ve gerekliliklerini yerine
getirmekle yiikiimlidiir.

g) Etik Kurul, ilk kez degerlendirme yaptig1 aragtirmalara ait ilgili mevzuat kapsaminda
yer alan uygun ve reddettikleri karar drneklerini {i¢ aylik donemler halinde Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na iletecektir.

h) Etik Kurul, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan yillik
faaliyet raporunu her yil diizenli olarak Tiirkiye ilag¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna iletecektir.

Etik Kurul’a yapilacak basvuru ve basvurunun isleme konulma yontemi

Madde 10 — (1) Etik Kurul bagvurular1 asagida gosterilen sekilde yapilir:

a) Faz I klinik arastirmalar1 i¢in kirmizi, Faz II klinik arastirmalari i¢in sari, Faz 1lI
klinik arastirmalar1 i¢in mavi, Faz IV klinik aragtirmalari i¢in siyah, gézlemsel alismalar i¢in
beyaz, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari i¢in turuncu, ilag dis1 aragtirmalar i¢in gri
renkte dosyalar ile tek niisha olarak verilir.

b) Etik Kurul’a yapilacak ilk basvuruda Etik Kurul’un gerek gormesi halinde, Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun belirledigi ve internet sayfasinda yaymladigi bagvuru iicretini
gecmeyecek sekilde Istinye Universitesi hesabina basvuru iicreti yatirilir ve dekontun ash veya
onayli fotokopisi basvuru dosyasma eklenir. Uzmanlk tezleri veya akademik amagh
arastirmalar i¢in bagvuru iicreti talep edilmez.

c) Bagvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve Etik
Kurul sekretaryasi tiim yazigsmalarini1 bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ile yiiriitiir.

d) Etik Kurul’a yapilacak bagvurularda klinik arastirmanin tiiriine gore Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde yayimlanan uygun bagvuru formu kullanilmalidir.

e) Etik Kurul’a yapilacak bagvurularda ilgili mevzuata uyulmasi gerekmektedir.

f) Etik Kurul’a yapilacak basvurular bagvuru formunda belirtilen siralamaya uygun,
boliim bagliklart ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.

g) Etik Kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda
ilgili mevzuatta belirtilen ve bagvuru formlarina uygun olarak yapilan basvurular isleme
konulur.

Inceleme yontemi

Madde 11 — (1) Etik Kurul giindemindeki dosyalar1 asagidaki ¢ergcevede inceler:

a) Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurularin zamaninda ve belirlenen
inceleme yontemi dogrultusunda incelenmesi gereklidir.

b) Etik Kurul iiyelerinin diizenli sekilde programlanmis olan, Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan ilan edilmis toplanti tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.
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¢) Etik Kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile yil i¢erisinde on bes giinliik veya daha az
bir donemi tatil ilan edebilir.

d) Toplantilar gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, dnceden Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan programlanmis ve bagvuru tarih sirast géz oniinde tutularak hazirlanan
giindemi takip eder.

e) Gerektiginde basvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci Etik Kurul toplantisina
basvuru hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

f) Gerektiginde calismalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri toplantiya davet edilir.

g) Giindeme toplanti tarihinden en az {i¢ is giinli 6ncesinde yapilan bagvurular dahil
olmak iizere mevcut bagvurular alinir. Ancak, toplantida degerlendirilemeyen bagvurular bir
sonraki gliindemde oncelikli olarak degerlendirilmelidir.

h) Mevsimsel c¢alismalara, nadir hastaliklarla ilgili yapilacak ¢alismalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

(2) Etik Kurul yaptigi incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak
asagidaki noktalar1 géz dniinde bulundurmalidir:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,

b) Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlari ile 6rneklem biiytikliigliniin uygunlugu,

c) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiiciik muhtemel géniillii maruziyeti
ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii veya diger kisiler i¢in beklenen faydalar
karsisinda ongoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

d) Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

e) Goniilliilere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken
yazili ve sozli bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

f) Goniillillere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasmi saglamaya yonelik
Onlemler,

g) Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeler.

Karar verme yontemi

Madde 12 — (1) Etik kuru Etik Kurul 1 karar alma siireci asagida gosterilmistir:

a) Etik Kurul karar1 ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, liglincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma i¢in yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan aliabilir.

b) Etik Kurul, bagvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz
oldugundan ve bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

c) Etik Kurul karara, zorlayici olmayan tavsiyeler ekleyebilir.

d) Kararin iiye tam sayisinin salt ¢gogunlugu ile alindigi durumlarda, kararla ayni
gorliste olmayan tiyeler, karsi olduklar1 hususlari belirterek, Etik Kurul kararini imzalar.

e) Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis agik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenmelidir.

f) Etik Kurul tiyeleri, inceleme formuna adini soyadini, aragtirmanin agik adini, konuyu,
kararini agik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar. Imza islemi toplant1 sirasinda
yapilir.

g) Etik Kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, 6nceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda Etik Kurul’un gorevlendirecegi bir liye karar verebilir/acil durumlarda goriis
aciklayabilir.
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h) Tlgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme
Etik Kurul’un gorevlendirecegi bir iiyenin ve Etik Kurul Bagkani’nin imzasi ile karara
baglanabilir.

1) Giivenlilik bildirimlerine ait degerlendirme Etik Kurul Baskani’nin imzasi ile karara
baglanabilir.

Kararin iletilmesine iliskin yontem

Madde 13 — (1) Etik Kurul kararlarin1 asagida gosterilen sekilde alir:

a) Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir st yazi ile ilgili
mevzuatta belirtilen siireleri gegmeyecek sekilde bagvuru sahibine Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan iletilmesi gerekir.

b) Basvuru sahibi ¢ok merkezli arastirmalarda tiim merkezlere kararin iletilmesinden
sorumludur.

¢) Etik Kurul karar formunun Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde
yayimlanan formata uygun olmasi ve formun ilgili alanlarmin eksiksiz olarak doldurulmasi
gerekmektedir.

d) Etik Kurul karar formunun asli gibidir onay1 etik kurul baskani1 veya Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan yapilmalidir.

e) Kararin bildirildigi ist yazida incelenen arastirmanin ilgili mevzuat geregince
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu izninin gerekip gerekmedigi hususuna yer verilmesi
gerekmektedir.

Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

Madde 14 — (1) Etik Kurul’a ait tiim belgeler ve yazismalar tarihlenmeli, dosyalanmali
ve arsivlenmelidir.

(2) Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece Etik
Kurul tiyeleri, sekretaryasi ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir.

(3) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

a) Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

b) Tum Etik Kurul tiyelerinin 6zgegmisleri,

c) Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zgegmisler,

d) Imzal gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

e) Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

f) Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgi ve belgeler,

g) Etik Kurul tiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen
bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigsmalar,

h) Etik Kurul toplantilarinin giindemi,

i) Etik Kurul kararmin bir kopyasi ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,

J) Denetim sirasinda Etik Kurul’a génderilen ya da olusmus olan tim dokiimantasyon
ve haberlesme kayitlari,

k) Tim arsivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.

BESINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Madde 15 — (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak
hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri
durumunda, Etik Kurul’a bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Aragtirmanin
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devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tlimiiniin saklanmasindan arastirmanin yeni sahibi
sorumludur.

(3) Arastirmanin biitgesinin bagvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtilmesi uygundur.

(4) Aragtirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu’nun alinmis
olmasi, goniilliinlin arastirmadan dolay1 ugradig1 zararlarin tazminine iligkin hakkini ortadan
kaldirmaz.

(5) Etik Kurul onay1r alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir
degisikligin Etik Kurul’a bildirilmesi gerekir.

(6) Arastirmacilardan biri ya da birkagi arastirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
calismaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylariin
Etik Kurul’a bildirilmesi gereklidir.

Hiikiim bulunmayan haller

Madde 16 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,
13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar1 ile ilgili olarak 1/8/1998
tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 13/04/2013
tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik ile diger ilgili mevzuat hiikkiimleri uygulanir.

(2) Bu Ydnerge’de yer verilen hiikiimler ile ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri arasinda ¢eliski olmast halinde Yonetmelik
hiikiimleri uygulanir.

Yiirirlik )
Madde 17 — (1) Bu Yonerge Universite Senatosunda kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme
Madde 18 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Rektor yiiriitiir.
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