KAHRAMANMARAS SUTCU iMAM UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN
CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCi BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak Ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — (1) Bu Yénergenin amaci Kahramanmaras Siitgii Imam Universitesi’nde;

a) Yapilacak tiim gozlemsel ¢aligmalar,

b) Anket ¢caligmalari,

¢) Dosya ve goriintii kayitlar: gibi geriye donik arsiv taramalari,

¢) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak arastirmalar,

d) Viicut fizyolojisi (egzersiz v.b.) ile ilgili arastirmalar,

e) Hiicre veya doku kdiltird ¢aligmalari,

f) Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle
yapilacak ¢aligmalar,

g)Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari i¢erisinde yapilacak arastirmalar,

&) Gida katki maddeleri ve beslenmeyle ilgili yapilacak diyet ¢alismalari,

h) Antropometrik 6lgtimlere dayali yapilan galigmalar,

1) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari,

i) Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tan1 cihazlari ile yapilan performans degerlendirme
calismalari,

gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalart etik ilke ve
kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde
yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi binyesinde kurulan
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — (1)Bu Yonerge, Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi’nde (KSU) gergeklestirilecek
1’inci madde kapsamindaki arastirmalarda;

a) Hasta ve gontillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati,

b) Uyulacak kurallari ve temel ilkeleri,

€) Arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara
baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri,

¢) Etik Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini,

d) Konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanaklar

Madde 3 - (1)Bu Yonerge asagidaki ulusal ve uluslararasi mevzuata dayanilarak hazirlanmustir.

a) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigii

b) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi

€) 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar

¢) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu

d) Saglik Bakanligi’nin 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yo6netmelik

e)Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu



f) Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Saglik Bilimleri, Fen Bilimleri ve Sosyal Bilimler
Enstitiisii Yonetmeligi

g) Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 yili insanlarin katildig1 saglik arastirmalarinda etik degerlendirme
kurallart raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational guidance for ethics
review of health-related research with human participants)

&) Helsinki Bildirgesi.

Tammlar

Madde 4 - (1) Bu Ydnergede gegen;

a) Bakanhk: T.C. Saglik Bakanlhigini,

b) Bagkan: Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Basgkanini,

c) Baskan Yardimcisi: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragstirmalar Etik Kurul Bagkan Yardimcisini,

¢) Etik Kurul: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulunu,

d) Etik Kurul Sekreteri: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurul Sekreterini,

e) Gonulli: Tlgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle klinik aragtirmaya istirak eden hasta veya saglikli kisileri,

f) Proje Ydratlcist: Projeninbagvuru sahibi olan, sorumlulugu altindaki tez veya proje
faaliyetlerinin yiriitiilmesi amaciyla ve sozlesmede belirlenen diger gorevleri yerine getirmek iizere,
Proje Yiiriitiiciisii Kurum/Kurulus tarafindan gorevlendirilen, proje yiirlitme sorumlulugu tasiyan
alaninda doktora (PhD) ya da uzmanlik (tip veya dis hekimi) derecesine sahip gergek kisiyi,

Sorumlu Arastirmact: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis saglik profesyoneli ile arastirmanin varsa girisimsel olan kismindan sorumlu hekim veya
dis hekimini,

g) Proje Damismani: Projenin 6zel uzmanlik gerektiren tali konularindan birinde hizmetinden
yararlanilmak iizere gegici olarak gorev alan arastirmaci veya uzman Kkisiyi,

Yardimci Arastirmaci: Proje yiiriitiiclisii veya sorumlu arastirmacinin gdzetiminde, arastirmada yer
alan kisiyi,

) Raportor: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Raportérind,

h) Rekt6r: Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi Rektériinii,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Cahsma Usul Ve Esaslari, ilkeleri Ve Arastirmalarin izlenmesi

Etik Kurulun olusumu

Madde 5 - (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan &nerilen ve Rektor tarafindan atanan etik
konulara hassas, daha once etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli veya idari karar
bulunmayan, KSU biinyesindeki diger etik kurullarda halen gérev yapmayan; on (¢ doktora (PhD)
veya dis hekimligi ya da tipta uzmanlik seviyesinde egitimli 6gretim iiyesi ile tiniversite digindan iKi
adet akademik olmayan toplam on bes iiyeden olusur. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi U¢ yildir,
sliresi biten {liye tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurul iiyelerinin de gorevi
sona erer.

(2) Uyeler kendi aralarindaki adaylardan birisini oy coklugu ile bagkan olarak seger. Baskan,
tyelerden birini bagkan yardimcisi olarak atar ve tyelerden veya kurul digindan birisini de raportor
olarak gorevlendirir. Baskanin olmadig1 durumlarda baskan yardimcisi etik kurula bagkanlik eder.



(3) Bir takvim yil1 igerisinde 6ziirsiiz ve kesintisiz st iiste 3, yilda ise toplam 5 toplantiya katilmayan
iiyenin tyeligi Baskanin yazili talebi Uzerine Rektor tarafindan verilecek karar ile diiser ve ayni
niteliklere sahip yeni iiye ayni usule gore en kisa zamanda atanarak goreve baslar.

(4) Kurul dyesinin, gorevini icrasi esnasinda agik¢a bilimsel ve etik kurallara aykiri bir tutum
sergilediginin belirlenmesi ya da diizenli olarak toplantilar1 takip etmesine engel olan bir durumunun
ortaya ¢ikmasi halinde Rektor tarafindan gérevden alinabilir.

(5) Etik kurul iiye dagilimi asagidaki esaslara gore belirlenir:

a) Dahili Tip Bilimleri’'nden (en az biri Cocuk Sagligi Ve Hastaliklar1 Anabilim Dali’ndan olmak
lizere) en az 3 Uye

b) Cerrahi Tip Bilimleri’'nden en az 1 tye

c) Temel Tip Bilimleri’nden en az 2 liye

¢) Tip Etigi ve Tip Tarihi Anabilim Dali’ndan en az 1 Uye (varsa)

d) Biyoistatistik veya Halk Sagligi Anabilim Dali’ndan 1 tye

e) Dis Hekimligi Fakiiltesi’nden en az 1 Uye

) Saglik Bilimleri Fakiltesi’nden en az 2 ye

g) Fen Bilimleri Enstitisii’nden en az 2 lye

&) Hukukcu 1 Gye,

h) Sivil 1 tye

Etik Degerlendirme Kurulunun ¢alisma usul ve esaslari

Madde 6 — (1) Etik Kurul, olagan olarak ayda bir kez iiye sayisinin salt cogunlugu ile toplanir. Thtiyag
halinde, bagkanin daveti {izerine bir aylik siire gozetilmeden salt cogunlukla da toplanabilir. Kararlar
toplantiya katilan iiye sayisinin salt cogunlugu ile alinir, oylamalarda esitlik olmasi halinde, bagkanin
oyu iki oy sayilir.

(2) Tum tyeler gizlilik s6zlesmesi imzalarlar.

(3) Etik kurul giindemi etik kurul sekreteri tarafindan hazirlanir ve raportér tarafindan onaylandiktan
sonra gundeme almarak kurulda gorisiiliir.

(4) Etik Kurul gindemi toplant1 tarihinden en az on glin 6nce baskan dahil tiim tiyelere gonderilir. Bu
stireden sonra yapilan bagvurular bir sonraki toplant1 glindemine alinir.

(5) Bagvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde
eksiklik olmamasi halinde bagvurunun kurul tarafindan incelenerek en fazla 60 gin iginde
sonuglandirilmasi esastir.

(6) Etik Kurulun galismalari arsivlenir ve en az 10 yil stireyle saklanir.

(7) Kurulun her tiirlii yazisma isleri, Kurul Sekreterligi tarafindan yiritiliir. Kurula yapilan
bagvurularin teslim alimmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, Kurulun toplanti glindeminin ve
kararlarin yazilmasi, iiyelere ve arastiricilara bildirilmesi, belgelerin arsivlenmesi ve her tiirlii yazisma
sekreterin gorevidir.

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

(9) Rektér, dekan, enstitii ve yiiksekokul miidiirii ve bashekim etik kurul {iyesi olamaz.

Gonallulerin korunmasi
Madde 7- (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar sunlardir:

a) Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda;
goniilliiler yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma goniilli sagligi
acisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, usuliine uygun olarak hazirlanmig bilgilendirilmis
goniillii olur formu ile birlikte ilgili Etik Kurulun onayi ile aragtirmaya izin verilebilir.

b) Arastirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baglanilmadan Once; aragtirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlari, 6ngériilebilir riskleri, zorluklari,
kisinin sagligi ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi,
devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda g¢ekilme hakkina sahip oldugu
hususunda yeterince ve anlayabilecegi sckilde arastirma ekibinden bir aragtirmaci tarafindan
bilgilendirilir.

) Goniilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair Oluru alinir ve bu durum
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BOF) ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu iki
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niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliye verilir, digeri ise
arastirmacida kalir. BOF, Etik Kurul incelemesine agiktir. Arastirma verisinin anket ile toplandigi
caligmalarda anketin basina agiklama yazisinin yazilmasi yeterlidir.

¢) Arastirma sirasinda, goniilliye insan onuruyla bagdasmayacak Olgiide aci verecek
yontemlerin uygulanmamasi esastir.

d) Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi
ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

e) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamaz.

f) Goniillilerin aragtirmaya katilimiyla ortaya ¢ikacak masraflar arastirma biitcesinde belirtilir
ve bu biit¢ceden karsilanir. Bu masraflar goniilliiye ya da bagli oldugu sosyal giivenlik kurumlarina
odetilmez.

g) Goniilliye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hi¢bir aragtirma
yapilamaz.

§) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

(2) Arastirmalarda goniillii olurunun alinmast ilgili genel esaslar sunlardir:

a) Goniilliintin  arastirma  ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, yazili olarak oluru alinir ve bu durum “Bilgilendirilmis Gonilli Onam
Formu” ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar
taniklik yapamaz.

b) Goniilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Girisimsel olmayan galigmalar da dahil olmak {izere, sahislardan elde edilecek her tirli
numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

Cocuklarin arastirmaya katilmalari
Madde 8 — (1) Asagidaki hususlar g¢er¢evesinde ¢ocuklar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir sekilde
anlatilir. Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir sathasinda
arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan g¢ikarilir.

b) 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 caligmalar icin gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili
bilim dalindan doktora veya uzmanligin1 almis hekim ya da dis hekiminin goriisii alinir ve aragtirmaya
izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.

) Aragtirmanin ¢ocuklar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmasi gerekir.

¢) Yasal temsilcinin, “Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar ¢ergevesinde”
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, aragtirma
cocugun sagligi tizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

d) Cocuklarda yapilacak arastirmalar igin gocuklarin arastirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmast disginda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte
bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya katilmalari
Madde 9 - (1) Asagidaki hususlar c¢ergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya katilmay1 reddetmeleri veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmalari durumunda arastirmadan
cikarilir.

b) Arastirmanin niteligine gore; fetlls / bebek saghigi yoniinden, gebeler iizerinde yapilacak
aragtirmalarda bir perinatolog hekimin veya kadin hastaliklart ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar

4



ve emziren kadinlar iizerinde yapilacak aragtirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin veya g¢ocuk
saglig1 ve hastaliklar1 uzmani bir hekimin bu hususta miispet goriisii Etik Kurul tarafindan gerekli
goriildigi takdirde istenebilir.

c) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, bu yonergenin ‘Goniillilerin korunmasiyla ilgili
genel esaslar ‘cercevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

¢) Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetilis/bebek Uzerinde bilinen herhangi
bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadmnlarda yapilacak arastirmalar ig¢in bunlarin arastirmaya
katilmasi ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik
ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin arastirmaya katilmalar
Madde 10 — (1) Asagidaki hususlar ¢ergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a) Arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kigiler lizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin, varsa kanuni temsilcileri, yoksa yakinlari, 7
inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlar1 alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya katilmay1
reddetmeleri veya aragtirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan gekilmek istemeleri durumlarinda
arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar igin yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya g¢ikacak zorunlu masraflarin
kargilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya katilmalari
Madde 11 - (1) Asagidaki hususlar gercevesinde kisitlilar ilizerinde aragtirma yapilmasina izin
verilebilir.

a) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise arastirmaya katilmay1 reddetmesi durumu veya aragtirmanin herhangi
bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yoniindeki istegi dikkate alinarak arastirmadan derhal ¢ikarilir.

b) Kisith ve/veya yasal temsilcisi bu yonergenin “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar”
cercevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

C) Arasgtirmanin kisitlilar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmasi gerekir.

¢)Kisithlarda yapilacak arastirmalar igin kisitlilarin arastirmaya katilmasi ile ortaya cikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte
bulunulamaz.

Madde 12 — (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri proje ydrGticlsu
tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula gelen arastirma onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye
alinir. Etik Kurul, gerek gordiigli durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan
arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili proje danigmanlarimi toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, aragtirma Onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara
gonderebilir.

Madde 13 — (1) Etik Kurul; her aragtirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak
karar verir. Bagvurudan once uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegmise
yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez. Etik Kurul {iyelerine ait aragtirma Onerileri
goriigiiliirken, ilgili kurul {iyesi goriigmelere katilamaz ve oy kullanamaz.



Madde 14 - (1) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan
yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

Madde 15 - (1) Etik Kurula gonderilen arastirma onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra ilk
toplantida karara baglanir ve karar Oneriyi veren arastiricilara iletilmek iizere proje yurdticuslne
gonderilir.

Madde 16 — (1) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri g6z 6niinde bulundurur.

Kurula basvuru sartlari
Madde 17 — (1) Etik kurul asagida tanimlanmis olan girisimsel olmayan klinik arastirmalar1 etik
acidan inceler ve karara baglar.

a) Girigimsel olmayan ileriye donuk (prospektif) klinik arastirmalar,

b) Gozlemsel ilag ¢alismalari (EK 10) disinda yer alan tiim gozlemsel ¢alismalar,

) Anket ¢alismalar1 (Gozlemsel ilag calismast niteliginde sorular igermeyen),

¢) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi geriye doniik (retrospektif) arsiv taramalari,

d) Kan, idrar, doku, radyolojik goriinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi igslemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak arastirmalar,

e) Hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalari,

f) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 (EK 11) disinda kalan ve tamimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar,

g) Hemsirelik faaliyetlerinin smirlar1 icerisinde yapilacak olan girisimsel olmayan
arastirmalar,

8) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyetetik ¢aligmalari,

h) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

1) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan ¢alismalar,

i)Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
midahalesini gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari igerir.

(2) Retrospektif dahi olsa ilag etkinliginin incelendigi arastirmalar girisimsel olmayan klinik
arastirmalar etik kurulu kapsami digindadir.
(3) Etik kurul onay1 alinmig arastirma projesi dosyalarina;

a) Arastirma ekibine yeni aragtirmact dahil edilmesi veya ¢ikarilmast,

b) Arastirma merkezinin degistirilmesi veya ilave arastirma merkezi eklenmesi,

C) Arastirma projesinde belirtilen siirenin uzatilmasi talebi (bu talep kurul gindemine
alimmay1p raportoriin uygun goriisii ve baskanin oluru ile karar verilir),

¢) Arastirma projesinde belirtilen arastirma baghiginin degistirilmesi taleplerini inceler ve
karara baglar.

Etik kurulda degerlendirmeye alinacak basvurular ve basvuruda istenilen belgeler
Madde 18 — (1) ilag arastirmasi niteligi tasimayan, sadece tez calismasi, ulusal ve uluslararasi
projelerin basvurulart Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Etik
Kurulunda degerlendirilebilecektir.
(2) Sponsoru ticari firma olan ilag¢/iiriin veya tibbi malzeme ¢alismalar1 kabul edilmeyecektir.
(3) Etik Kurul toplantisindan 15 giin 6ncesine kadar teslim edilen basvurular toplanti giindemine
aliabilecektir.
(4) Bagvuru dosyasi 1 adet asil ve 1 adet elektronik ortamda olmak (zere toplam 2 niisha olacak
sekilde Etik Kurul sekreterligine teslim edilecektir.
(5) Bagvuruda istenilen belgeler:

a) Bagsvuru dilekgesi

b) Basvuru formu

¢) Calismada yer alacak tiim arastirmacilarin giincel 6zge¢misleri

¢) Proje metni (Gerekce, yontemler ve kaynaklar)



d) Unite amirlerinin onayr (KSU biinyesinde yiiriitillecek calismalar icin, ¢alismanin
yiiriitiilecegi Anabilim Dali Baskani; KSU biinyesi disinda vyiiriitiilecek ¢alismalarda da ¢alismanin
yiriitillecegi kurumun amiri, yoneticisi v.b.)

e) Aydinlatilmig onam formu (Calismaya 18 yas alt1 goniilliilerin alinmasi planlaniyorsa ¢ocuk
riza formu ile veli/vasi onam formu da hazirlanmalidir. Anket ¢aligmalar i¢in aydinlatilmis onam
formu doldurulmalidir. Retrospektif ¢alismalar i¢in aydinlatilmis onam formu doldurulmasina gerek
yoktur.)

- Hasta Grubu

- Kontrol Grubu

f) Arastirma biitgesi (Yapilacak tiim harcamalari i¢eren, biit¢e kaynagi belirtilmeli)

g) lyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) taahhiitnamesi (¢aligmaya katilan tiim arastiricilar tarafindan
imzal1)

¢) Helsinki Bildirgesi (Tiim sayfalar1 ¢alismaya katilan tiim arastiricilar tarafindan imzali)
(http://www.tth.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf)

h) Degisiklik taleplerinde ilgili formun (Form-7) doldurulmasi ve formda belirtilen evraklarin
beyan edilmesi,

1) Biyolojik materyallerin transferi sz konusu ise EK-8 A ve B formlari,

i) Universitemiz disindan yapilacak basvurularda bagvuruda bulunan arastirmacinmn ¢alismis
oldugu kurumun etik kurulu bulunmadigini gésteren ilgili kurum yazisi,

J) Makaleler (3 adet)

Kurul giindemine alinmayacak basvurular

Madde 19 — (1) Universitemiz iginden yapilacak basvurular, Proje Yiiriitiiciisii tarafindan dogrudan
Etik Kurul’a yapilir. Universitemiz disindan sadece etik kurulu olmayan iiniversite/hastane ve saglik
kuruluslarinin arastirmacilarinin bagvurulart kabul edilir. Etik Kurulu bulunan higbir iiniversite,
hastane ve saglik kurulusunun bagvurusu etik kurulda isleme alinmaz.

(2) Bagvurular Proje yurutlcisu tarafindan etik kurul sekretaryasina elden veya kargo/posta yoluyla
iletilir. Bunun disinda yapilan basvurular kurul giindemine alinmaz.

(3) Arastirma dokiimanlarinin (bagvuru formu, dilekge, ekler vb.) her sayfasinin proje yiriticusl
tarafindan imzalanmig olmasi gerekir. Helsinki Bildirgesi Proje yuritucusi dahil aragtirmaya dahil
olan tiim aragtirmacilar tarafindan imzalanir. Bu sekliyle yapilmayan bagvurular etik kurulda isleme
alimmaz.

(4) 18. maddenin 5.fikrasinin alt bentlerinde belirtilen basvuru dokiimanlarinin eksik olmasi halinde
basvuru kurul giindemine alinmaz ve degerlendirilmez.

(5) Etik Kurulu bulunmayan kurumlardan yapilacak basvurularda arastirmaci ilgili kurumun etik
kurulu bulunmadigma dair yazisin1 basvuru dosyasina eklemesi gerekmektedir. Bu evrakin eksik
oldugu basvurular kurul giindemine alinmaz ve degerlendirilmez.

(6) Degisiklik taleplerinde 18. maddenin 5.fikrasinin (j) bendinde belirtilen form-7 ve belgeleri ibraz
edilmeyen basvurular giindeme alinmaz ve degerlendirilmez.

Basvurularin degerlendirilmesi
Madde 20 — (1) Kurul glindemine alinan dosyalar kurulda; 6ncelikle “bilimsel ¢aligma ve yayinlarla
ilgili sorun veya sorunlar deontolojik yonleri ile ele alinir ve agiklifa kavusturulur. Raporda etik
yargilarin gerekgeleri belirtilir. Sonug paragrafinda karar veya etik oneri acikga yazilir.
(2) Etik Kurul arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlari dncelikle dikkate alir.

a) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

b) Arastirmanin gerekgesi ve amaci,

C) Arastirmay1 yapacak proje yurutlcisi, sorumlu arastirmaci ve yardimeilarinin aragtirma
konusuna uygunlugu,

¢) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

d) Goniillii olurunun y6ntemi, igerigi, uygunlugu,

e) Biitge varsa biit¢enin yeterli ve kabul edilebilir olup olmadig,
(3) Kurul arastirmanin yiritilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli olarak
arastirmaciya bildirir. Arastirmaci bir kereye mahsus karara gerekceli olarak on bes giin icinde itiraz
edebilir. Itiraz siiresi icerisinde yapilmayan basvuru dosyasinin karar1 kesinlesir.


http://www.ttb.org.tr/images/stories/file/2013/helsinki.pdf

(4) Kurulda goriigiilen dosyalar iizerinde diizeltme gerektiren hususlar hakkinda bir defaya mahsus
diizeltme istenir. Diizeltme siiresi diizeltme istem tarihinden itibaren 15 ig giiniidiir. Bu siire igerisinde
yapilmayan diizeltmelere ait dosya tekrar giindeme alinmaz ve islemden kaldirilir.

(5) Duzeltme istemi istenen dosyanin 6. maddenin 5. fikrasinda belirtilen streye ilave olarak ek 30
giin iginde sonuc¢landirilmasi esastir.

(6) Goriis alinmasi gereken ¢alismalarda bu siireler en ge¢ 90 gundur

(7) Son basvuru kabul tarihi toplant: tarihinden 15 giin oncesidir. Acil arastirma dosyalarinin kurula
sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

Basvuru sonucunun bildirilmesi

Madde 21 - (1) Etik Kurul toplantisinda degerlendirilen ve diizenleme-diizeltme gerektirmeyen
dosyaya ait onay karar1 toplant1 tarihinden sonra en ge¢ 60 giin igerisinde karara baglanir.

(2) Kurum igi ve kurum dis1 bagvurularin sonuglar: Etik Kurul Web sayfasinda yayinlanir. Kararlarin
ash veya asli gibidir 6rnegini projede yer alan arastirmacilardan birisi etik kuruldan bizzat alir. Ayrica
posta ile bagvuru sonucu gonderilmez.

(3) Etik kurul karar1 uzman arastirmaci ve arastirmaya dahil olan diger arastirmacilar diginda higbir
kisiye verilmez.

(4) Oy ¢oklugu ile alinan kararlarda karara muhalif iiyenin karsi oy gerekgesi kararda belirtilir fakat
arastirmaciya verilen karar sonucunda karsi oy kullanan iiyenin ismi belirtilmez, karsi oy kullanan
Uyenin ismi kurumda arsivlenecek evrakta sakli tutulur.

Ilkeler
Madde 22 - (1) Bu Yonergenin 4. maddesinin 1. fikrasinin (i) bendinde belirtilen “sorumlu
aragtirmaci” tanimlamasi diginda:

a) Aragtirmada goniilliilere herhangi bir tibbi girisimde bulunulmayacak ise ya da,

b) Yalnizca goniilliiden alinacak numune (kan, idrar, doku v.b.) izerinde ¢alisilacak ise veya

c) Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak bir arastirma ise,
aragtirmanin niteligine uygun bir alanda doktorasini (PhD) veya uzmanhigmi almis, hekim veya dis
hekimi olmayan arastirmacilar,

¢) Doktorasini (PhD) tamamlamis ve alanda ¢alisan hekim veya diger saglik personeli,

d) Uzman hekim ve dis hekimi sorumlu arastirmaci olabilir.
(2) Tez galigmalarinda proje yiiriitiiciisii, resmi olarak goérevli ‘tez danigmani’ &gretim iyesidir.
Resmen gorevlendirilmis bir tez danismani 6gretim {iyesi yok ise, proje yiiriitiiclisii Anabilim Dali
Baskan1’dir.
(3) Proje yiiriitiiciisii aym1 zamanda, aragtirmanin niteligine bagl olarak, sorumlu arastirmaci da
olabilir.
(4) Sorumlu arastirmaci olamayacaklar:

a) Asistan hekim,

b) Doktorasini tamamlamamis arastirmacilar sorumlu arastirmaci olamaz.

Arastirmalarin izlenmesi ve sorumluluklar

Madde 23 — (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige ulastirilmasindan, proje
yuratucisi sorumludur.

(2) Rektorlik gelisme raporlarini Etik Kurul Bagkanligima gonderir. Etik Kurul, bu raporlari
inceleyerek so6z konusu aragtirmanin orijinal arastirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip
ylriitiilmedigini inceler. Gerekirse, aragtirmanin uygulanmasini gézlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlagilan aragtirmalarin durdurulmasini
ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorlukten ister.

Madde 24 — (1) Etik Kurulun yazigsmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek iizere en az iki sekreter ile Etik
Kurulun ihtiyact olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin
ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden raportor
sorumludur.



Madde 25 — (1) Raportdr, kurum i¢i faaliyetleri kayit altina alip, rapor halinde sunmakla gorevlidir.
Raportorler, idari yonden Baskana bagli olup, gorevlerini Etik Kurul Yonergesi’ne uygun olarak
yerine getirirler. Genel gorev tanimi sunlardir:

a) Proje degerlendirme sonuglarinin kaydini tutmak ve Etik Kurul Sekreterligine iletmek,

b) Etik Kurula sunulan; uzman incelemesi (ekspertiz) ve kurum bilgilerini kayit altina almak,

¢) Kurul ve kisi gizliligine sadik kalmak.

Madde 26 — (1) Etik Kurul, kurum dig1 tiim yazismalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

Arastirmacilarin yiikiimliiliikleri ve sorumluluklar:

Madde 27 — (1) Arastiricilar, tibbi arastirma i¢in izin ve onay bagvurusu hazirlarken bagvuru
dosyasinda yer alan hususlarda ve cevaplarda dogru ve agik olmakla sorumludurlar. Bagvurularinin
degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar.

(2) Projelerini, izin ve onay aldiklar1 protokole gore yiiriitmekle sorumludurlar. Proje devam ederken
hasta haklar1 bakimindan 6nemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde ilgili Etik Kurul’a bu
konuda derhal bilgi vermekle yukimludrler.

(3) Yapilacak arastirma ve uygulamalar1 yiiriitecek ekipte aranacak Ozellikler evrensel olarak kabul
edilen IKU Kilavuzunda (EK 9) tanimlanmugtir.

Klinik arastirmalarda kullanilacak biyolojik materyallerin transferi

Madde 28 — (1) Klinik aragtirmalarda kullanilacak biyolojik materyalin transfer edilmesi islemini
yapacak olan arastirmaci T.C. Saghk Bakanlhigi’nin yaymlamis oldugu “Klinik Arastirmalarda
Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu (EK 8)’nda belirtilen hiikiimleri kabul etmis sayilir.

(2) Klinik arastirmalarda kullanilacak biyolojik materyalin transfer edilmesi islemini yapacak olan
aragtirmaci EK 8-A formunu doldurmalidir.

(3) Klinik arastirmalarda kullanilacak biyolojik materyalin transfer edilecegi kurum/kurulusg
materyalleri projeye baslamadan once “Arastirma Amagli Veri Giivenligi S6zlesmesi (EK 8-B)”
formunu imzalamak zorundadir.

Madde 29 - (1) Arastirmanin her tirli hukuki ve mali sorumlulugu, arastirmayi yapan
aragtirmacilara, destekleyici kisi, kurum ve kuruluslara aittir.

(2) Etik Kurul kararlar1 danigma niteligindedir. Hi¢gbir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur. Kurul,
vermis oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk altina girmez.

UCUNCU BOLUM
Yurarlik ve Yiridtme

Yurarluk
Madde 30 — (1) Bu Yénerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yurutme
Madde 31 - (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitilir.



