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KARABUK UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
HAKKINDA YONERGE
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac¢
Madde 1-

(1) Bu Yonergenin amaci; Karabiik Universitesi’ne bagli fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek
yiiksekokulu, merkez ve diger birimlerde yiiriitiilen veya Universite 6grenci ve mensuplarinin
yiiriitlici veya yardimer arastirmaci olarak bu birimler disinda yiiriitecekleri, bu ydnergenin
Madde 2- (1) bendinde tamimlanan ve goniillii bireylere bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilan tiim aragtirmalarn etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis
bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak
tizere Karabiik Universitesi biinyesinde kurulan Girigsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nun kurulug ve ¢aligsma esaslarin belirlemektir.

Kapsam
Madde 2-

(1) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli goniillii bireylerin katildig1 ve géniillii bireylere bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak ve “Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar”
ad1 altinda toplanan tiim aragtirmalarda hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin
korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yénden izin
ve onay esaslarini, Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢aligsma esaslarini ve konuyla ilgili kurumsal ve
bireysel sorumluluk ve yiikiimliiliikleri kapsar. Bu arastirmalar sunlardir:

a) Tim ilag dis1 gézlemsel ¢aligmalar,

b) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglan ile yapilan aragtirmalar,

¢) Dosya ve goriintii kayitlan gibi retrospektif arsiv taramalari,

d) Kan, idrar, doku, radyolojik gériintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar,

e) Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalar,

f) Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalari,

g) Verilen saglik egitiminin sonuglarim Slgen aragtirmalar,

h) Gen tedavisi klinik arastirmalart diginda kalan ve tamimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢alismalar,

1) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar igerisinde yapilacak arastirmalar,

j) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari,

k) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

1) Antropometrik Slglimlere dayali yapilan aragtirmalar,

m) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalart



(2) Saghk Bakanligi iznini gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan 13.04.2013 tarih ve
28617 say1li Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik, 02.05.2013
tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yoénetmeligi, 06. 09. 2014 tarih ve 29111 sayili Tibbi
Cihaz Klinik Aragtirmalari Yé6netmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve
Tamamlayic1 Tip Uygulamalari Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin
veya Hammaddelerinin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelik kapsamlarina giren ve hasta
ve/veya saglikli goniillii bireyler iizerinde yapilacak olan arastirmalar bu yonergenin kapsami
disindadir. Bu aragtirmalar sunlardir:

D

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar iizerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik
arastirmalari,

Gozlemsel ilag ¢aligmalari,

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari,

Bitkisel tiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

Biyolojik iiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

Ileri tibbi tedavi tiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

Gen tedavisi klinik aragtirmalari,

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalan,

Gida takviye tirlinleri ile yapilan klinik arastirmalar,

Kozmetik iirlinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,

Tiim t1bbi cihaz klinik arastirmalari,

Insanlar tizerinde yapilacak kék hiicre nakli, organ ve doku nakli aragtirmalari,

m) Cerrahi aragtirmalar,

n)

Insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
aragtirmalar gibi ilag ve ilag-dig1 klinik ¢aligmalar.

(3) Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalarda, aragtirmaya dahil olan goniillii hastalarin hastalig
icin aldig: tedaviyi degistirmemek veya etkilememek ve goniillii saglikli bireylere yeni bir tedavi
vermemek veya uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.

Dayanaklar
Madde 3-

(1) Bu Yonerge asagidaki uluslararas: ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmustir.

b)

Resmi Gazete 19.2.1960 tarih ve 10436 sayil1 Tibbi Deontoloji Tiiziigii,

01.02.1999 tarihli Tuirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,

07.05.1987 tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,

Resmi Gazete 01.8.1998 tarih ve 23420 sayili Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

Resmi Gazete 19.8.2011 tarih ve 28030 sayil1 Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik,
Resmi Gazete 13.04. 2013 tarih ve 28617 sayih Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalan Hakkinda Yonetmelik,

Resmi gazete 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Tiirk Ceza Kanunu,

Yiiksekogretim Kurulunun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayimn Etigi Yénergesi,
Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindun Insan Haklan ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,

Giincel Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu,

Giincel Iyi Laboratuvar Uygulamalar Kilavuzu,

Diinya Saghk Orgiiti’nun 2011 yili insanlarin katildign saglik aragtirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants),

m) Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013)




Tanimlar
Madde 4-
(1) Bu Yonergede gecen;

a)
b)

©)
d)

€)
f)

g)

h)

)

k)
D

Bakanhk: T.C. Saghk Bakanligini,

Rektorliik: Karabiik Universitesi Rektorliigiinii,

Rektor: Karabik Universitesi Rektoriinii,

Baskan: Karabiik Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanin,

Raportor: Karabiik Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriinii,

Arastirma (projesi): Madde 2- (2) bendinde verilen yonetmeliklerin kapsami diginda kalan
ve Karabiik Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan
onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen, girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi
ve insan bilimlerinde yapilacak bilimsel aragtirmalari,

Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki yenilikleri
izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu secebilecek, bir tibbi aragtirma
projesini planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel arastirma projelerini inceleyip
degerlendirebilecek, ulastifi kam ve gorislerini tarafsiz olarak sunabilecek diizeydeki
kisileri,

Sorumlu aragtirmaci: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan, ilgili alanda uzmanlik
(tipta) veya (bilim) doktorasim tamamlamis kisiyi, tez ¢aligmalarinda, resmi olarak gorevli
‘tez damigmani’ 6gretim tiyesini,

Goniillii: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, klinik arastirmaya istirak edecek olan hasta veya
saglikli bireyi,

Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluslar. TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin
BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kuruluslari, aragtirmanin destekleyicisi yoksa
cok merkezli klinik aragtirmalarda arastirma koordinatoriinii, bireysel arastirmalarda sorumlu
arastirmaciyi,

Etik Kurul: Karabiik Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
Girisimsel olmayan arastirma: Is bu ydnergenin Madde 2- (1) bendinde tanimlanan ve
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan arastirmalar1 tanimlamaktadir.



IKINCI BOLUM
Etik Kurul ve Cahsma Esaslari

Etik Kurul
Madde 5-

(1) Etik Kurul, arastirmalarin degerlendirilmesi asamasinda, 6ncelikle goniilliilerin onuru, haklari,

glivenligi ve sagliklarinin korunmasini saglamakla yiikiimliidiir. Etik Kurul, girisimsel olmayan
klinik aragtirmalarin protokoliinii (aragtirmanin tasarimi ve yiiriitiilmesi), arastirmacilarin
uygunlugunu, arasgtirma yapilacak yerlerin yeterliligini ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullamlan yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar1 ve aragtirmalarla ilgili diger
konulan, etik ilke ve kurallar ile bilimsel metodolojiye uygunluk dogrultusunda inceler ve gériis
bildirir. Etik Kurul bu arastirmalan izleyebilir, sonlandirabilir ve gerektiginde yeni ilke ve
kurallar olusturabilir.

Etik Kurul Olusumu

Madde 6-

(1) Etik kurul, Rektor tarafindan atanan en az yedi (7) en ¢ok on ii¢ (13) liyeden olusur.

(2) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir.

(3) Rektoriin gorev stiresi sona erdiginde Etik Kurul iiyelerinin de gorevi sona erer.

(4) Bir takvim yih i¢inde izinsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan, yazih istifa beyan: veren, yurt dis1 gorevi veya saglik sorunu gibi gerekgelerle
kesintisiz bir sekilde dort ay1 agan bir siire boyunca Etik Kurul toplantilarina katilamayacagi
anlagilan tiyenin, tiyeligi diiser ve yerine yeni iiye, aym usulle atanir.

(5) Uyeler ilk toplantida kendi aralarindan birisini baskan olarak seger. Baskan, iiyelerden birini
raportor olarak gorevlendirir. Baskanin olmadigi durumlarda en kidemli 6gretim tiyesi Bagkana
vekalet eder.

(6) Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek tizere en az bir sekreter ile Etik Kurulun

ihtiyac1 olan biiro ve kirtasiye malzemeleri, Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin ve
aragtirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden raportor
sorumludur.

Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslan
Madde 7-
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Etik kurulun ¢aligma yontemleri, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan belirlenen
ilkeler ¢ergevesinde yiiriitiiliir.

Etik kurul, aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik y6nden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir.

Etik Kurul, karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri ve etik ilkeleri géz 6niinde
bulundurur.

Etik kurul tiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Etik
Kurula sunulan aragtirma dosyalar1 ve Etik Kurul kararlarni gizli olup, yetkili makamlar ve
basvuru sahiplerinden bagkasiyla paylagilamaz.

Incelenen aragtirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurul iiyesi, bu
arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararim
imzalayamaz.

Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine, ayda bir kere, iliye tam sayisimin iigte iki gogunlugu ile
toplantr ve liye tam sayisimn salt gogunlugu ile karar verir, esitlik durumunda Bagkanin oyu iki
oy sayilir. TR
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Toplant: tarihleri, web sayfasinda daha 6nceden duyurulur. Toplant1 tarihinden en az yedi (7) giin
Oncesi mesai saati bitimine kadar Etik Kurul Sekretaryasina yapilan bagvurular, bagvurma tarihi
strasina gore kayit altina alinir.

Bagvuru dosyalarimin toplant1 giindemine alinabilmesi igin; tek niisha halinde hazirlanmig
bagvuru dosyast ve ayrica elektronik ortamda da hazirlanmig “Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Bagvuru Formu” ve ekleri sorumlu/yardimer arastirmaci tarafindan Etik Kurul
Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen
dokiimanlar tamamlanmadan bagvuru siireci baslatilamaz.

Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu aragtirma projesini hazirlayan
arastirmacilan ya da konu ile ilgili uzmanlari, toplantilarina davet ederek gériis alabilir. Uzman
veya danigsmanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.

Etik Kurul, proje bagvurularinda kullanilacak kilavuz ve formlan tek tip ya da farkli versiyonlar
halinde hazirlar ve gerektiginde gozden gegirerek yeniden diizenler.

Aragtirma projeleri, Etik Kurul Bagkan tarafindan olusturulan giindeme gére, bagvuruyu takip
eden ilk toplantida degerlendirilir.

Toplant: siiresi, tiim dosyalarin degerlendirilmesi i¢in yeterli olmazsa ek toplanti diizenleme
yoluna gidilir.

Etik Kurul, kendisine yapilan bagvurulari toplantidan sonra en geg otuz (30) giin igerisinde karara
baglar.

Her aragtirma projesi, uzmanlik/ilgi alanina gore, Etik Kurul Baskani tarafindan belirlenen en az
bir etik kurul liyesi tarafindan incelenir, toplanti sirasinda sunulur ve tartigilarak karara baglanir.
Etik Kurul, her arastirma projesi hakkinda, “uygun”, “diizeltilmesi gerekir”, “uygun degildir” ya
da “képsam dis1” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” karar1 alinan projelerdeki 6neriler
ile gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalar bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Arastirmacilar
tarafindan eksiklikler tamamlandiktan ve gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul
Sekretaryasina teslim edilen bagvuru dosyasi, ilk toplantida yeniden degerlendirmeye alinir.
Diizeltme ve/veya eksiklikler igin, on bes (15) giin i¢inde Etik Kurula bir déniis yapiimadig:
takdirde, bagvuru dosyasi geri ¢ekilmis kabul edilir. “Uygun degildir” karar: verilen projeler igin,
Etik Kurul karar1, gerekgeli ve yazili olarak sorumlu arastirmaciya bildirilir.

Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ve halen yiiriitiilmekte olan ¢alismalar, degerlendirmeye
alinmaz ve ge¢mise yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul onayi verilmez. Bu durum, Etik
Kurulun goriisiinti belirtmesinden sonra fark edilmisse, Etik Kurulun karart iptal edilir ve
durumdan hem bagvuru sahibi hem de basvuru sahibinin kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.
Etik kurul, onay verdigi arastirma hakkinda s6zlii veya yazil bilgi isteyebilir, arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, gerekgesini belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini
isteyebilir, onayim ¢ekebilir.

Etik kurul, 6nceden ilan etmek kosuluyla, yil igerisinde en ¢ok ii¢ toplant1 dénemini, tatil ilan
edebilir.

Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig: tiim Kararlar, yetkili yasal mercilerin
denetimine agik olarak en az bes y1l siireyle saklanir.

Bagvurularda, kurumun goésterecegi bir hesaba, kirtasiye giderleri i¢in bir iicret yatirilir. Ucretin
miktan her y1l Karabiik Universitesi Senato’su tarafindan belirlenir.

e~



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklar
Madde 8-

(1) Etik Kurula bagvuran arastirmacilar; bagvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,
Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu aragtirmaya baslamayacaklarini ve aragtirma siirecinde
proje kapsami disina ¢ikmayacaklarim kabul etmis sayilirlar. Arastirmayla ilgili maddi destek
gerektiren her tiirlii uygulama, arastirmact veya destekleyicinin sorumlulugundadir; goniilliiler
veya sosyal giivenlik kurumlan tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez. Olumsuz goriis
verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan aragtirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu,
aragtirmay1 yapan sorumlu aragtirmaciya aittir.

(2) Etik kurul onayindan sonra sorumlu aragtirmaci protokol, goniilli olur formu, biitge veya
arastirmacilarda yapacag: degisiklikler igin Etik Kurula yazilt olarak bildirimde bulunmalidir.

Kurul Sorumluluklar
Madde 9-

(1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir.

(2) Kurul toplantilan esnasinda yapilan goriis aligverisi, tartigma ve itirazlar gizlilik niteligi tagr.

(3) Alman kararlar gizli olup, 6neriler hakkinda bagvuru sahiplerinden bagkalarina bilgi verilmez.

(4) Etik kurul bagvuru dosyalar1 ve toplanti tutanaklarim saklamak, Etik Kurul Bagkam denetiminde
Etik Kurul Sekretaryasinin sorumlulugu altindadir.

(5) Etik kurul iiyelerinin ve sekreterliginin, arastirma ile ilgili kendilerine ulasan her tiirlii belge ve
bilgiyi aciklamalar yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin
talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(6) Etik kurul, arastirma basvurularimi bilimsel ve etik yénden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 10-

(1) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarin1 Rektérliik aracilifiyla yapar.

Madde 11-

(1) Bu Yonerge’ de hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanr.
Yiiriirliik

Madde 12-

(1) Bu Yoénerge, Karabiitk Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yurtirliige girer.
(2) 14.07.2016 tarih ve 2016/09-10 Sayili Senato Karari ile kabul edilen Karabiik Universitesi
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Hakkinda Yonerge yiirtirlitkten kaldirilmgtir.

Yiiriitme
Madde 13-

(1) Bu Yonerge hiikiimleri, Karabiik Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.

#** Karabiik Universitesinin 24.01.2022 tarih ve 2022/0 1-10 sayih Senato Karar ile kabul edilmistir.




