T.C.

KAHRAMANMARAS SUTCU iIMAM UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

Amag
Madde 1.

Bu Yonergenin amaci; kurum igi veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 gergevesinde saglikli veya hasta goniillii
insanlar tizerinde gerceklestirilecek her tiirlii klinik aragtirmanin ya da hiicre ve doku
kiltiirii ile ilgili yapilacak ¢alismalarin tasarimi, yiiriitilmesi, kayitlarin tutulmasi, rapor
edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve
goniilliilerin haklarinin korunmasina dair esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam
Madde 2.

Bu yonerge; insani amacl ilaca erken erisim programlari disinda kalan ruhsat veya izin
alinmig olsa dahi, saglikli veya hasta goniilliiler iizerinde yapilacak olanlar ve asagida
tanimlanan diger bilimsel arastirmalari ayrica klinik arastirma yerlerini  ve  bu
arastirmalar gergeklestirecek gergek ve tiizel kisileri kapsar.

A- KLINIK iILAC ARASTIRMALARI
1- Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ilag arastirmalari
2- Gozlemsel ilag arastirmalari

B — ILAC DISI BILIMSEL ARASTIRMALAR

Endiistriyel ve Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinler ile ilgili arastirmalar
Tleri tedavi edici tibbi iiriinler ile ilgili arastirmalar
Geleneksel bitkisel tibbi tirtinler ile ilgili arastirmalar
Alternatif ve tamamlayici tibbi uygulamalar ile ilgili arastirmalar
Gen tedavisi amagl arastirmalar
Kok hiicreler ile ilgili in vivogaligsmalar
Organ ve doku nakli ile ilgili arastirmalar
Yeni tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar
Yeni cerrahi yontemlerin kullanildig1 aragtirmalar
Kozmetik iirtinler ile ilgili aragtirmalar
. Tanimlayic1 (anket caligmalart vb) ve metodolojik (yasam kalitesi ile ilgili
arastirmalar vb) arastirmalar
12. Dosya ve goriintii kayitlar: kullanilarak yapilacak retrospektif caligmalar ve arsiv
taramalar1
13. Kan, idrar, doku, goriinti gibi koleksiyon materyallerinde yapilacak aragtirmalar
14. Hiicre ve doku kiiltiirleri ile ilgili yapilacak invitro ¢alismalar
15. Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
16. Antropometrik lgiimlere dayali olarak yapilacak arastirmalar
17. Polimorfizm g¢aligmalari ile ilgili arastirmalar
18. Rutin takip ve tedavi digindaki tetkikler ile ilgili girisimsel aragtirmalar
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Dayanak
Madde 3.
Bu yoOnerge;

1- Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonu

2- lyi Klinik Uygulamalar1 (Uluslararas1 ICH-GCP) kilavuzu ve bununla ilgili
2001/20/EC ve 2005/28/EC sayil1 Avrupa Birligi direktifleri

3- Biyoloji ve Tibbin uygulanmas1 bakimindan Insan Haklar1 ve Insan haysiyetinin
korunmasi sdzlesmesi ve Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin onaylanmasinin
uygun bulunduguna dair kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayil1 Resmi Gazete).

4- Hasta Haklar1 Yonetmeligi (1.8.1998 tarihli 23420 sayili Resmi Gazete)

5- 5237 sayil Tiirk Ceza Kanunu

6- 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15.5.1987 tarihli 19461 sayili Resmi
Gazete)

7- 2547 sayil Yiiksekogretim Kanunu (6.11.1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete)

8- Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik (13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Remi
Gazete)

hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
Madde 4.
Bu yonergede gecen,;

@ Kurum: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak iizere
insanlar iizerinde klinik ve diger bilimsel arastirmalar yapan Kahramanmarag Siitcii
Imam Universitesi akademik kuruluslarini,

b) Advers etki: Arastirilan iiriiniin uygulanan herhangi bir dozuyla veya arastirilan tibbi
cihazin kullanimiyla géniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen etkisini,

0 Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun veya olmasin goniilliide
ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylari,

¢ Aragtirma broslirii: Arastirilan {irlin/tibbi cihaz veya iiriinlerle/tibbi cihazlarla ilgili
klinik ve klinik olmayan verilere ait belgeleri,

d) Arastirma protokolii/plani: Klinik aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak
tanimlayan belgeyi,

6) Arastirma {riini: Arastirlan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik
aragtirmadaki referans iirlinlin farmasotik formunu veya klinik arastirma amacli tibbi
cthazi,

f) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

g0 Beklenmeyen advers etki: Arastirilan {iriiniin; ruhsatli ise kisa triin bilgilerinde,
ruhsath degilse arastirma brosiiriinde bulunmayan advers etkisini veya arastirilan tibbi
cihazin kullanim kilavuzunda belirtilmeyen advers etkisini,

g) Bilgilendirilmis Goniilli 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 diislilmiis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal temsilcisinin



okuma-yazmasi yoksa veyahut goniillii gorme Oziirliiyse arastirmadan bagimsiz en az
bir tanigin huzurunda ve tanmigm imzasi alinmak suretiyle gonilliiniin sézli olurunu
gosteren belgeyi,

h) Ciddi advers olay veya etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalict veya énemli bir sakatliga veya maluliyete,
dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay veya etkiyi,

1) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayz,

) Denetim: Arastirmaya ait belgeler ve kayitlar ile bunlarin arsivlendigi yerlerin, kalite
giivencesi diizenlemelerinin ve Bakanlik¢a klinik arastirma yapilmasi uygun goriilen
yerlerin, destekleyici veya soOzlesmeli arastirma kurulusuna ait merkezlerin veya
aragtirma ile ilgili olan etik kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu
Yonergeye ve ilgili diger mevzuata uygunlugu agisindan Bakanlik tarafindan
incelenmesi faaliyetlerini,

) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya
finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; Kalkinma Bakanligi,
Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) veya Universite
Bilimsel Arastirma Projeleri Birimi ile yiiriitiilecek arasgtirmalarda oldugu gibi projenin
dogrudan sorumlu arastirmacisini; arastirmay1 destekleyen kurum veya kurulus yok ise
cok merkezli klinik arastirmalarda arastirma koordinatdriinii, miinferit arastirmalarda ise
sorumlu arastirmactyi,

K Endiistriyel ileri tibbi iiriin: insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir
kaynaktan birden fazla insanin kullanimi i¢in hazirlanan veya bir kisi i¢in hazirlansa
dahi igerisinde onaylanmamis endiistriyel {iriin/gen tedavi {iriinii igeren ileri tibbi tedavi
urinind,

) Endistriyel olmayan ileri tibbi {iriin: Bir hastanede ve uzman hekimin
sorumlulugunda uygulanabilen, receteyle veya hastaya 6zel siparis ile hazirlanan,
iretiminde bu amagla kullanim onay1 olmayan endiistriyel bir bilesen bulunmayan,
sadece o lilke igerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gore hazirlanmis
canli hiicresel tirtinlerle otolog dokularini,

m) Etik kurul: Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasimnin ve takip
edilmesinin saglanmas1 amaciyla arastirma protokolii, arastirmacilarin uygunlugu,
arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve aragtirmalarla ilgili diger
konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek {izere klinik arastirma alanlarina
gore Bakanlikca teskil edilecek ve onaylanacak bagimsiz kurullari,

n) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru
tarthinden once Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi liye lilkelerinde en az on bes yildir,
diger ilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmus;
terkip ve kullanim amaglar itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da regetesi ya
da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaclanmis olan, geleneksel
tibbi {iriinlere uygun 6zel endikasyonlar1 bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz
ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon
yoluyla kullanilan miistahzarlari,

0 Gen tedavisi klinik arastirmasi: Insanlarda, genetik kodu bilinen ve fonksiyon
calismalar1 tamamlanmis genlerin eksikliginin giderilerek hastaligin tedavi edilmesini
amaglayan arastirmalart,
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0) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Tiim gozlemsel caligmalar, anket caligsmalari,
dosya ve goriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik
gortintii 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 Kkiiltiiri ¢alismalari; gen
tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin smirlart igerisinde
yapilacak aragtirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari, egzersiz
gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik Slgiimlere dayali yapilan
calismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalart gibi insana bir
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

p) Gonilli: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin
veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek
hasta veya saglikli kisiyi,

) Gozlemsel ilag calismasi: ilaglarm Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda,
Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarma uygun olarak tedavisi devam eden
hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandigi ve Ilaclarla Yapilan
Gozlemsel Calismalar Kilavuzunda agiklanan epidemiyolojik ¢aligmalart,

9 Gozlemsel tibbi cihaz caligmasi: CE isareti tasiyan ve tibbi cihaz kullanim
kilavuzunda belirtilen kullanim amaci dogrultusunda, spontan olarak kullanilan cihaza
ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢aligmalari,

s) lIlag/beseri tibbi {iriin: Hastalign onlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana
uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi veya maddeler
kombinasyonunu,

f) Ilag klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden fazla ilacin
klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya
cikarmak, etkililigini ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin advers
etkilerini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek icin
insanlar lizerinde yiiriitiilen ¢aligsmalari,

U) Ileri tedavi tibbi iiriinii: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi
gen tedavisi tibbi iirlinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi {riinleri, doku miihendisligi
drtnleri ve kombine ileri tedavi tibbi tirtinlerini,

i) Insani Amagh TIlaca FErken Erisim Programi: Saghk Bakanligi’nca
ruhsatlandirilmig/izinli tibbi iirtinler ve standart tedavi yontemleri ile basarisiz olmus
veya bu tedavilerin uygulama imkani kalmamis, hayat1 tehdit edici bir hastaligi olan
veya hayat Kalitesini ciddi sekilde bozan bir hastaliga sahip ve bu konuda diizenlenmis
klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalara; lilkemizde ruhsatli olmayip, diger
iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin, ilac1 gelistiren/temin eden firma tarafindan
insani gerekcelerle iicretsiz temin edilmesini amaglayan ve usul ve esaslari Insani
Amacl ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzunda agiklanan programu,

V) lyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararas1 bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi; goniilliiniin tiim haklarmin ve
viicut biitlinliigliniin korunmasi; arastirma verilerinin giivenilirli§inin saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve
arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,



y) Kisitli: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbaslar dahil olmak
tizere 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci
maddelerinde tanimlanan kisithilik halleri kapsamindaki kisileri,

z) Klinik aragtirma: Goniillii insanlar veya onlardan alinan materyaller {izerinde yapilan
her tiirli bilimsel arastirmayt,

aa) Klinik Arastirmalar Danigsma Kuru}u: Klinik arastirmalarla ilgili konularda
Bakanliga goriis bildirmek iizere Bakanlik Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii nezdinde
olusturulacak kurulu,

bb) Koordinatér: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari
ile Bakanlik, etik kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu yliriiten, uzmanligin
veya doktorasini tamamlamis arastirmaciyi,

cc) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis
genital organlar gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak
iizere hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek,
goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi
bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri,

¢¢) Sorumlu arastirmact: Girisimsel arastirmalarda, arastirma konusu ile ilgili dalda
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis ve aragtirmanin yiiriitilmesinden sorumlu
olan hekim veya dis hekimini; girisimsel olmayan arastirmalarda ise uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis ve aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

dd) Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili
gorev ve yetkilerinin timiinii veya bir kismint yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi
klinik uygulamalari ilkelerine uygun ¢alisan bagimsiz kurulusu,

ee) Tibbi cihaz: Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine
baska bir sey konulmasi,

4) Dogum kontroli amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan o6zellikle tani ve/veya tedavi amacgl
kullanilmak {izere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan iglevini yerine
getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat,
yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

ff) T1ibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlilik
ve/veya performansini degerlendirmek i¢in goniilliller iizerinde yiiriitillen sistematik
arastirma veya caligmalari, ifade eder.

g9) Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari: insan sagligina yonelik geleneksel ve
tamamlayic1 tip uygulamalari, 27 Ekim 2014 tarihli ve 29158 sayili resmi gazetede
yayinlanan yonetmelikte Saglik Bakanliginca tanimlanan yontemler (akupuntur, hipnoz,
apiterapi, fitoterapi, siiliik tedavisi, kupa uygulamasi, refleksoloji, ozon uygulamasi,
homeopati, karyopraktik uygulama, osteopati, mezoterapi, miizik terapi, proloterapi,
larva (Magot) uygulamasi) ile yapilacak ¢aligmalar1 kapsar.



Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 5.

1. Etik kurullar, arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip
edilmesinin saglanmasi amaciyla; aragtirma protokolii, arastirmanin tasarimi Ve
uygunlugu, goniilliilerin aragtirmaya dahil edilme ve diglanma kriterleri, arastirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili
diger konular1 bilimsel ve etik yonden degerlendirmek amaciyla klinik arastirma
alanlarina gore; en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukuk¢u olmak
kaydiyla ve iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes iiyeden olusturulur.

a) Dahili, cerrahi ve temel tip bilimleri béliimlerinden Iyi Klinik Uygulamalart
kurallarina gore dilizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmig olan
uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veyaeczaci,

¢) Biyoistatistik¢i veya halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini
almig hekim,

d) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini
tamamlamis kisi,

e) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mithendis veya uzman; bulunmamasi halinde,
tercihen tip fakiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog

f) Hukuk fakiiltesi mezunu bir iiye,

g) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta
calismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan herhangi tiniversite mezunu bir
ilye olacak sekilde,

2. Etik kurul iyeleri Tip Fakiiltesi Yonetim Kurulunun onerisi ve Rektoriin onayi ile g
yilligina goérevlendirilirler.

3. Etik Kurul iiyeleri Tip Fakiiltesi Dekanliginin hazirlayacagi gizlilik belgesini
imzalayarak gorevlerine baslar. Uyelige tekrar gorevlendirilmek miimkiindiir. Uyeler
gorevlendirildikten sonra en gec 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan,
baskan yardimcist ve raportorii secer. Baskan Etik Kurulu temsil eder. Bagkan
olmadiginda kendisini baskan yardimcis1 temsil eder. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak
list liste li¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi
kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan tiyeler tekrar gorevlendirilebilir. Gorev siiresi
dolan veya lyeligi diisen iiye/iiyeler eger saglik meslek mensubu olmayan iiye veya
hukukgu iiyeden biri ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir iiye segilir. Bunlarin
disindaki iiyelerden herhangi birinin iiyeliginin diigmesi durumunda yerine doktora veya
tipta uzmanlik unvanina sahip bir iiye kalan siireyi tamamlamak tizere gérevlendirilir.

4. Etik Kurul iicte iki ¢gogunluk ile toplanir ve kararlarini katilanlarin salt ¢cogunlugu ile
alir.

5. Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
gorlistine bagvurabilir ve bu kisileri oy hakki olmaksizin danisman olarak toplantiya
davet edebilir. Ayrica Etik Kurul gerekli gordiigii durumlarda arastiricilart  dinlemek
veya bilgi almak amaciyla toplantilara davet edebilir.



6. Etik Kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorundadirlar.

7. Aragtirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan veya s6z konusu
aragtirmada gorevi bulunan Etik Kurul iiyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki
gorlismelerine katilamaz.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri
Madde 6.
Etik Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

d Etik Kurul arastirmaya katilacak goniillillerin haklari, glivenligi ve esenliginin
korunmasini1 teminen; arastirma protokolil, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma
yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger
konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek, goniillii glivenligini, aragtirmanin
mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak ve tiim klinik
aragtirmalart etik yonden degerlendirmek tiizere olusturulur. Etik Kurul goniilliiler
iizerinde yapilacak bu yoOnergede tanimlanan arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik
yonden goriis bildirir. Arastirmalarda bu goriislere uyulmasi ve yerine getirilmesi
zorunludur.

b) Etik Kurul, klinik arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik gorlisiinii bagvuru
tarihinden itibaren 30 giin i¢erisinde bagvuru sahibine bildirir.

0 Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi
durumunda, gerekli olan tiim istekler bir seferde basvuru sahibine iletilir ve istenilen
bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken su degelendirmeleri
yapar:
1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan disi
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak a¢isindan arastirmanin insan
iizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de
yapilmasini gerekli kilmas1 hususunu,

5) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen yontemi, olur veremeyen kisith kisiler, gocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren
kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

7) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalict saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya o6liim hallerinde, aragtirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu
ve goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikast veya poli¢esinin kapsamini degerlendirir.
Sigorta, Faz-4 ve gozlemsel ilag arastirmalar1 hari¢ tiim ilag arastirmalarim kapsar. Ilag
dis1 klinik arastirmalarda ise Etik Kurul basvurunun niteligine gore arastiricidan sigorta
talep edebilir.



8) Tim arastirma ekibinin uygunlugunu ve arastirma yapilacak yerlerin standartlara
uygun olup olmadigni,

9) Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
aragtirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa
anlagsmanin etik olup olmadigini,

10) Faz I ila¢ klinik arastirmalarinda saglikli goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan
dogacak gelir azalmasinin arastirma biitgesinde belirtildigini ve bunun biitceden
karsilanip karsilandigini.

e) Etik Kurul kendisine yapilan bagvurulari, gerektiginde arastirma safhasinda ve yerinde
izleyebilir.

f) Etik Kurul gegerli kurallara ve ilgili mevzuata aykir1 davranildigi, arastirmanin
gereklerinin  artik  karsilanmadigi, arastirmanin  gilivenilirliginin - ve/veya bilimsel
gecerliliginin yitirildigi seklinde bir durumu tespit ettiginde veya bu konuda bilgi sahibi
olmasi halinde durumu arastirmaciya, destekleyiciye ve gerektiginde Bakanligabildirir.

g Etik Kurul ayda en az 1 (bir) kez toplanir. Toplant1 giinleri sekretarya tarafindan
onceden arastiricilara duyurulur. Acil aragtirma dosyalarmin kurula sunulmast kurul
baskaninin yetkisindedir.

h) Kurul tyeleri, kendileri ve 2. derece dahil kan ve evlilikten dolay1 akrabalar ile ilgili
dosyalarin goriisiilmesi sirasinda toplantiya katilamaz ve oy kullanamaz

1) Etik Kurul, her y1l sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve tiim uygulamalarinin
ayrintilarini yillik raporlar halinde Tip Fakiiltesi Dekanligina sunar.

)) Etik Kurul, bagvuru dosyalarini arastirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak
zorundadir.

Etik Kurul Sekretaryasi
Madde 7.

Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin  bilgilendirilmesi,
belgelerin  arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul
sekreteryasi tarafindan yiritiliir. Etik Kurulun raportor iiyesi, Etik Kurul ofisinde
mesai yaparak sekretaryanin ¢alismasimni koordine eder. Tip Fakiiltesi Dekanligi
tarafindan Etik Kurul ofisinde ¢aligmasi i¢in bir memur goérevlendirilir. Etik Kurulun
hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi igin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi,
fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erigimli bilgisayar sistemleri Tip
Fakiiltesi Dekanligi tarafindan saglanir.

Arastirma Basvurusu ve Izni
Madde 8.

() Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi disindan yapilan “kurum dis1”
arastirmalara da basvuru imkani taninir. Ancak Etik Kurulun giindeminin yogun
oldugu durumlarda, “kurum i¢i”” bagvurulara 6ncelik taninir.

@) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (Uluslararas1 GCP-
ICH) gergevesinde, Etik Kurulun internet sayfasindaki bagvuru formlar1 dodurularak



toplant1 tarihinden bir hafta 6nce Etik Kurul sekreteryasina teslim edilir. Belirtilen
tarihte gelmeyen basvurular bir sonraki toplantida goriisiiliir.

(3 Arastirma bagvurusu, sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi
tarafindan Etik Kurula elden teslim edilir, internet veya posta yolu ile bagvuru kabul
edilmez.

@ Cok merkezli klinik arastirmalarda koordinatér merkezin bulundugu yerdeki ilgili
Etik Kurula bagvuru yapilmasi yeterlidir.

(6) Bagvurunun kayda alinabilmesi igin tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurul sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan basvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen
diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra 3 ay i¢inde arastirici gerekli
diizeltmeleri yapmadig: takdirde bagvuru gecersiz sayilir.

(6) Arastirmaci, Etik Kurulun onaymi aldiktan sonra, yonergenin 2A bendinde
belirtilen arastirmalar ve 2B bendi (1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.,8. ve 9.) maddelerinde belirtilen
arastirmalar i¢in Saglik Bakanligindan izin almalidir.

(7) Etik Kurula bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlari Etik Kurul internet
sayfasinda yayimlanir ve her tiirlii klinik arastirma bagvurusu bu formlara gore yapilir.
Bagsvuru sahipleri, bu formlar disinda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Etik Kurul, destekleyicisi olan ilag arastirmalarindan bagvuru {icreti talep edebilir.
Kurum disindan basvurusu yapilacak ilag dist bilimsel arastirmalardan tezler ve
destekleyicisinin devlet fonlar1 (TUBITAK, DPT, iiniversite arastirma fonu vb) oldugu
durumlar disindaki her tiirlii arastirma igin bagvuru lcreti talep edilebilir. Bagvuru
licretleri Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi
Doner Sermaye Saymanligina yatirilir ve makbuzlari basvuru dosyasma eklenir.
Destekleyicisi olmayan kurum i¢i yapilacak tiim basvurularda basvuru {icreti alinmaz.

Géniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar
Madde 9.
Goniilliiler {izerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

d Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak
goniilli sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve
diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz. Elde edilecek faydalarin arastirmadan
dogmas1 muhtemel risklerden daha fazla olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi
halinde, kisilik haklar1 gozetilerek goniillii oluru alinmasi kaydiyla Etik Kurulu onay1
verilir. Arastirmaci(lar) Etik Kurulun onayini aldiktan sonra, onergenin 2A bendinde
belirtilen arastirmalar ve 2B bendi (1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.,8.ve 9.) maddelerinde belirtilen
arastirmalar i¢in Saglik Bakanligindan izin almalidirlar.

b) Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisitlilar iizerinde klinik aragtirma yapilamaz.
Ancak, hamilelik, lohusalik, emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda; goniilliiler
yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma goniilli
sagligl acisindan Ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, genel hususlar da dikkate
alinmak ve asagida vurgulanan sartlara uymak kaydiyla ¢ocuklar iizerinde arastirma
yapilmasina goniillii oluru ile birlikte Etik Kurulun ve Bakanligin izni alinmak suretiyle
izin verebilir;

1) Fetus/bebek sagligi yoniinden, gebeler lizerinde yapilacak arastirmalarda bir
perinatolog hekimin veya kadin hastaliklari ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar
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ve emziren kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalarda ise bir yeni dogan uzmani
hekimin veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir hekimin bu hususta miispet
goriisii olmadan etik kurul bu tiir aragtirmalara onay veremez.

2 llgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arasgtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almig bir hekim ile
psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu ydnde
degerlendirilir.

0 Cocuklar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan
cocuklan ilgilendirdigi ve sadece cocuklarda incelenebilir klinik durum oldugu veya
yetiskin kisiler lizerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda
da gecerliginin kanitlanmasiin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma gontllii saglig
acisindan Ongoriilebilir ciddi risk tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir
fayda saglayacagi umuluyor ise, genel hususlar da dikkate alinmak ve asagida
vurgulanan sartlara uymak kaydiyla cocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin
verebilir;

1- Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu
konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katilmay1 reddetmesi
veya arastirmanin herhangi bir safhasinda g¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi
durumunda arastirmadan cikarilir.

2- Yasal temsilcisinin uygun olarak bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak
oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma cocuk sagligi
tizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

3- Cocuklarda yapilacak klinik aragtirmalarda ¢ocuk psikiyatrisi uzmani veya
cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekimin, ¢ocuklar iizerinde yapilacak
dis hekimligi ile ilgili klinik arastirmalarda ise c¢ocuk dis hekimligi alaninda
doktora veya uzmanliini almis bir dis hekiminin arastirmanin ¢ocuklar {izerinde
yapilmast hususunda miispet goriisii olmadan Etik Kurul bu arastirmaya onay
veremez.

4- Etik Kurul, arastirma ile ilgili Klinik, etik ve psikososyal problemler
konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

5- Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar igin c¢ocuklarin arastirmaya
katilmalar1 ile ortaya ¢ikacak masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna
edici tesvik, hediye veya benzeri maddi yonden 6nerilerde bulunulamaz.

d) Goniillii haklarina ve etik kurallara saygi gosterilir.

e) Arastirmaya istirak etmek iizere goniilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda,
arastirma ekibi disindan ancak arastirma konusuyla ilgili yetkin bir uzman tarafindan
yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

) Goniilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegi oluru alinir ve bu durum (¢)
bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Gondillii
Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu iki niisha halinde
diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri arastirmaci
ana dosyasina konulur.
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Q) Arastirma aciyi, rahatsizhigi, korkuyu, hastanin hastaligt ve yas1 ile ilgili
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir. Cocuklar,
gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisith goniilliilerin istirak ettigi arastirmalarda,
risk ve hastaliga bagl ilerleme safhalar1 hakkinda goniillii veya yasal temsilcisi 6zel bir
bi¢imde uyarilir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir.

h) Goniilliniin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisatt hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagcla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1r sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

) Sigorta teminati ve goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya g¢ikacak masraflar
arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

K) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak higbir
arastirma yapilamaz.

) Goniilliiler ayn1 anda birden fazla arastirmaya istirak edemez.

m) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildigir mesleki niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da géniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

Klinik Arastirmalarda Goniillii Olurunun Alinmasi
Madde 10.

9.uncu maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, arastirmalara istirak
edecek goniillii olurlarinin alinmasinda asagidaki hususlara uyulur:

d Gonilliiniin aragtirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis
Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma
ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalarin bir pargasit olarak goniilliiden alinan numunede genetik ve/veya
farmakogenetik arastirma yapilacagi ya da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri
alinacagi takdirde, goniilliden her ¢alisma i¢in ayri bir olur alinir.

0 Goniilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.
d) Goniilliilden hukuka veya ahlaka aykirt sekilde olur alinamaz.

e) Girisimsel olmayan ¢alismalar da dahil olmak {izere, sahislardan elde edilecek her
tirlii numune ve sair veri sahsinveya yasal temsilcisinin izni olmadankullanilamaz

f) Arsiv biyolojik materyallerinin (Kan, idrar, doku, radyoloji goriintiileri vb.) tekrar
kullanilmas1 s6z konusu oldugunda ulagilabilen hastalardan olur alinir.

Klinik Arastirma Yapilacak Yerler ve Standartlar
Madde 11.
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() Klinik arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir
sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli
ve arastirmanin niteligine uygun personel, teghizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan
iiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, liniversitelere bagli onaylanmis
arastirma-gelistirme merkezleri, Refik Saydam Hifzissthha Merkezi ve Bakanlik egitim
ve aragtirma hastanelerinde yapilabilir.

(@ Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti agisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin
saglanmas1 amaciyla, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci
arastirmacilar arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.

() lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas aliarak klinik arastirma yapilacak yerler
asgari olarak;

a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirilan {iriniin niteligine gore tiriniin saklanmasi ve dagitilmasi igin gerekli yer ve
imkanlara,

€) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tizere goniilli i¢in uygun
bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,

d) Goniilliiniin gerektiginde daha ileri bir saglik kurulusuna nakledilebilmesini miimkiin
kilacak yeterli imkan ve donanima,

e) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniillilere ait bilgi ve
belgeleri Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzunda 6ngoériilen siirede muhafaza edebilecek
yeterli imkan ve donanima sahip olmak zorundadir.

Klinik Arastirmalarin Baslatilmasi
Madde 12.

Etik Kurul onay verse bile yonergenin 2A bendinde belirtilen aragtirmalar ve 2B bendi
(1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.,8.ve 9.) maddelerinde belirtilen arastirmalarin baslamas1 i¢cin Saglik
Bakanligindan izin alinmalidir.

Klinik Arastirmanin Yiiriitiilmesi
Madde 13.
Arastirmalar agagidaki sekilde yiiriitiiliir:

a) Klinik aragtirmalar; klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu arastirmacinin
baskanliginda, arasgtirmanin niteligine uygun bir ekiple yiiriitiliir. Sorumlu
arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili uzmanhgmi veya doktorasini tamamlamis
olmas1 gerekir. Faz I ila¢ klinik calismalar1 saglikli goniilliilerde, tip doktoru bir
farmakolog tarafindan ytirtitiiliir.

b) Arastirmanin yiriitiilmesi sirasinda goniilli glivenligi lizerinde veya protokol geregi
olan belgelerin yorumunda 6nemli degisiklikler yapma ihtiyac1 ortaya c¢ikarsa, bu
protokol degisikligi destekleyici tarafindan onaylanmak {izere Etik Kurula bildirilir.
Sonrasinda karar, Saglik Bakanligina génderilir. ilag arastirmalari, kok hiicre caligmalari
ve tibbi cihaz ile ilgili ¢aligmalar i¢cin Bakanligin uygun izni olmadan bu degisiklik
yuriirlige konamaz.

C) Arastirma, Bakanlik tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen
tarihte baglatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes giin icerisinde Etik Kurula ve
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Saglhik Bakanligina bildirilir. Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan
durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma karari, calismaya alinmig olan
goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri iceren bilgi yazisi da eklenerek ilgili
Etik Kurula ve Saglik Bakanligima bildirilir. Koordinatoér veya sorumlu arastirmaci,
arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin sonlandigini
hem ilgili Etik Kurula hem de Saglik Bakanligina bildirmek zorundadir.

Arastirma Uriinleri
Madde 14.

A-Destekleyicinin ve Sorumlu Arastirmacimin Arastirma Uriinii Tle ilgili
Sorumlulugu

(1) Arastirma irliniiniin imalati yada ithalatindan sonra iriiniin 6zelliklerine uygun
olarak depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma
merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi, kullanilmamis {iriinlerin arastirma
merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun sekilde imhasi ve biitiin bu
stirece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi destekleyicinin yiikiimliiligtialtindadir.

(@ Arastirma firlinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili isteklere goére dagitimi,
stok kontrolli, artan kismina protokol geregince yapilacak islemler ve kayitlarinin
tutulmasi arastirmanin yapildigi her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin yiikiimliligii
altindadir.

(3 Sorumlu arastirmaci, bu islemler igin arastirma ekibinden birisini gorevlendirir.
Kullanilan {irtin miktarinin  fazla olmast durumunda gerekirse bir eczaciyr da
gorevlendirebilir.

B-Arastirma Uriinlerinin imalati, ithalati

(@) Arastirma {riinii eger tibbi cihaz ise Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan
standartlarda imal edildiginin; doku veya hiicre ise 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin
Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelige uygun olarak imal edildiginin garanti
edilmesi gerekir. Bunlarm disinda kalan diger arastirma iiriinlerinin ise Iyi Imalat
Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak imal edildigi garanti
edilmelidir.

@ Arastirmalarda kullanilacak tirlinlerin imali veya ithali, tibbi cihazlarin ise sadece
ithali i¢in Bakanliktan izin alinir. Bu izin icin destekleyici veya yetkilendirdigi
sOzlesmeli arastirma kurulusu basvuruda bulunabilir.

@ Arastirma iriiniiniin imalatin1 veya ithalatin1 yapacak olan destekleyici, asagida
belirtilen hususlar1 yerine getirir:

a) Bakanliga yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma tiriiniine ait her bir
serinin en azindan iyi imalat uygulamalar1 standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda
belirtilen {riin spesifikasyonlarina goére imalinin ve kontroliiniin yapildiginin
belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen dirinlerin her serisine ait
numuneler ile bunlara ait bilgi ve belgeler en az bes yil siireyle saklanir.

C) Arastirma iriiniiniin dis ambalajinda veya dis ambalaji1 yok ise en dista bulunan hazir
ambalajindaki etiket, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
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Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi kapsaminda vyiiriirliige konulan Iyi
Imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkce hazirlanir.

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Olaylarin Bildirimi
Madde 15.

(1) Protokolde veya arastirma brosiiriinde belirtilen veya arastirma sirasinda ortaya
¢ikan ve hemen rapor edilmesi gerekli goriilmeyen advers olaylar protokolde belirtilen
stirelerde ilgili Etik Kurula ve Saglik Bakanligina rapor edilir.

(2) Ciddi advers olaylarin tamamu acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz giin igerisinde ilgili
Etik Kurula ve Saglhik Bakanligina bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger
raporlarda ¢aligmaya istirak eden goniilliiler i¢in tek bir kod numarasi kullanilir.

(3) Giivenlik degerlendirmeleri igin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar ve/veya
laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor
edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniillillerden birinin 6limii durumunda
destekleyiciye, ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Midiirliige istenilen her tiirli ek bilgiyi
sunar.

(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen advers
olaylara ait tiim kayitlar1 ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde ilgili
Genel Midiirlige sunulur.

Advers Etkiler
Madde 16.

(@) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda Oliimle neticelenmis veya hayati
tehdit edici, stipheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin
kendisine ulagsmasindan itibaren, yedi giinii gegmeyecek sekilde ilgili Etik Kurulu ve
Saglik Bakanligini bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri igeren izleme
raporlarini, kendisine ulagsmasindan itibaren sekiz giin i¢erisinde ayni mercilere iletir.

@ Diger beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamami, ilgili Etik Kurulu ve Saglik
Bakanlhigina destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben onbes giin
icerisinde bildirilir. Destekleyici ayrica tiim aragtirmacilari bilgilendirir.

@ Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini, gonillii
giivenligi ile ilgili bilgileri de igcerecek bigimde yilda bir kez ilgili Etik Kurulun
goriislinli alarak Saglik Bakanligina bildirir. Etik Kurul gerekli gordiikleri durumlarda
veya kisa siireli aragtirmalarda daha kisa siirede de rapor isteyebilir.

Sorumluluk
Madde 17.

(1) Arastirmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmayi yapan Kkisi,
kurum/kurulus, destekleyici ve sdzlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(@) Arastirmada kullanilan her tiirli arastirma iriiniiniin, triinlerin kullanilmasina
mahsus cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici
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tarafindan karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik kurumlar1 tarafindan 6denmez ve
bunlara ddettirilemez.

(3) Arastirmayi yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanini
basvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak, aragtirma iiniversite,
TUBITAK, DPT gibi yerli/yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek
bir proje ise ve bu kurum veya kuruluslarca aragtirma projesinin kabulii durumunda
arastirmanin finansman durumu netlik kazanmiyorsa, Etik Kurul basvuru formunda bu
durumun belirtilmesi yeterli olup finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek
yoktur. Ancak, proje kabul edildiginde finansman ek bir yazi ile ve ayrintili olarak
yazigsmalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma baglatilmadan once ilgili
Etik Kurula ve Bakanliga gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden goniilliden Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun
alinmis olmasi, goniilliiniin arastirmadan dolayr ugradigi zararlarin tazminine iliskin
hakkini ortadan kaldirmaz.

Hiikiim Bulunmayan Haller
Madde 18.

Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, 3/12/2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan
Haklart ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip
Soézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile yiiriirlige konulan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri ve arastirmaya istirak eden goniilliilerin
haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Hasta Haklar1 Yonetmeliginde ve Avrupa Birligi Direktifleri’nde belirtilen hiikiimler
uygulanir.

Yiirurlik
Madde 19.

Bu Yénerge Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Senatosunun 22/12/2016 tarih ve
2016/28-24 sayil1 karari ile yiirtirliige girmistir.

Yiiriitme
Madde 20.

Bu Yénerge hiikiimleri Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Rektorii tarafindan
yiiriitiiliir.
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