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Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci, 2’ nci madde kapsami belirtilmis olan
arastirmalarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasina ve goniillii haklarinin korunmasina
dair usul ve esaslar1 gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek
iizere kurulan Izmir Timaztepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus,
calisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan
miidahaleli ilag, tibbi ve biyolojik iirlinler ile bitkisel {iriinlerin klinik arastirmalari, klinik
arastirma yerlerini ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalar1 ve viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani
cihazlan ile yapilan performans degerlendirme dahil olmak iizere tiim tibbi cihaz klinik
aragtirmalar ile kok hiicre ¢alismalarini ve gen tedavisi klinik aragtirmalar1 ve farmakogenetik
caligmalarini klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalart gergeklestirecek gercek veya tiizel
kisileri kapsar.

(3) Saglik beyani ile satilan iirlinlere ait klinik arastirmalara, klinik arastirma yerlerini
ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(4) Bu maddenin (1), (2) ve (3) bendinde belirtilen {irlinler ile yapilan tedavi
yontemlerine ait klinik aragtirmalara, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalari
gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(5) Anket calismalari, dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif
caligmalar veya arsiv taramalari; Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi islemleri sirasinda (6nceden) elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar;
hiicre ve doku kiiltiirleriyle yapilacak in vitro ¢aligmalar; tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalde yapilacak aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak
arastirmalar, Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar; antropometrik ol¢limlere
dayali olarak yapilan aragtirmalar ve yagam aligkanliklarinin degerlendirildigi arastirmalar, bu
Y 6nergenin kapsami disindadir.

(6) Gondllii insanlar tizerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile yapilacak olan
etkinlik ve giivenlilik ¢alismalar ile insanlar iizerinde yapilacak olan 27/10/2014 tarihli ve
29158 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari
Yonetmeliginde yer alan geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin klinik arastirmalart bu
Yo6nergenin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu yonerge, 06/11/1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete ‘de
yayimlanan 2547 Sayili Yiiksekdgretim Kanununun 147{incii maddesine dayanilarak
hazirlanmustir.
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(2) Bu Yonerge, asagida detaylar verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve anlagsmalar
geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmistir:

a) Yiiriirliikte olan Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa
Birligi Direktifleri,

b) Giincel Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,

¢) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmas: Sozlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun,

¢) 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayilt Resmi Gazete ‘de yayimlanan 5237 sayil1 Tiirk
Ceza Kanunu’nun 90 mc1 maddesi,

d) 15/05/1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu’nun 10 uncu maddesi,

e) 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik,

) 06/09/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Aragtirmalart Y onetmeligi.

g) 14 Mayis 2020 tarihli (Rev.06) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) KAD-
KLVZ-18 Klinik Aragtirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik Caligmalar1 ve Etik
Kurullarinin Standart Calisma Y &ntemi Esaslari

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu yonergede gegen,

a) Arastirma protokolii/plani: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini,

uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak

tanimlayan belgeyi,
b) Baskan: Izmir Tiaztepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanin,

c) Destekleyici: Bir aragtirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulus: Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK), Tiirkiye Saglk
Enstitiileri Baskanligi (TUSEB) veya iiniversitelerin Bilimsel Arastirma Projeleri (BAP) birimi
veya diger ticari olmayan kurum ve kurulusu,

¢) Etik Kurul: Izmir Tinaztepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

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

e) Rektor: Izmir Tinaztepe Universitesi Rektdrii nii,

f) Sekretarya: Izmir Tinaztepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul
Sekretaryasini,

g) Senato: Izmir Tiaztepe Universitesi Senatosu’nu,

g) Sorumlu aragtirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis ve aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

h) Universite: Izmir Tinaztepe Universitesi’ni,

1) TITCK: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nu

ifade eder.
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Izmir Tinaztepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun Yapisi,
Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurul olusturmada izlenecek yontem

MADDE 5 - (1) Etik Kurul’un olusumunda asagidaki yontem izlenir:

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

b) Etik Kurul iiyeleri, Rektoriin teklifi ile belirlenir ve TITCK tarafindan verilen onay
ile kurulur ve bu onay tarihi itibariyle Etik Kurul faaliyetlerine baslar.

¢) Etik Kurul olusturmak icin yapilacak basvuru, TITCK’nin internet sitesinde
yayimlanan bagvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir.

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

d) Saglik meslek mensubu olan iiyeler Etik Kurul’a katilmadan 6nce giincel mevzuata
uygun IKU ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi almis olmalar1 gerekir. Buna ek olarak
ileri iyi klinik uygulamalar egitimi almis olmalar1 tercih sebebidir. Saglik meslek mensubu
olmayan tiyeler de Etik Kurul’da gorevlendirilmelerini takiben en kisa siirede giincel mevzuata
uygun IKU ve klinik arastirmalar hakkinda temel egitimi tamamlamak zorundadir. Bu egitimler
uygun araliklarla tekrarlanmali ve TITCK tarafindan talep edilmesi durumunda egitim sonunda
alinan basar1 belgesi yenilenmelidir.

e) Etik Kurul olusturulurken iiyelerin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli
dagilim gostermesi beklenir.

(2) Etik Kurul’da asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Tercihen IKU kurallarina gére diizenlenmis uluslararasi klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan se¢ilmis olan uzman
hekimler,

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

) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saglig1 uzmani veya bu
alanda doktora yapmis tip doktoru,

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

d) Hukukgu,

e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi.

(3) Etik Kurul’da asgari bulunmasi gereken iiyelerin yani sira saglik meslek mensubu
olan ve doktora egitimini tamamlamis kisi/kisiler de bulunabilir:
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Etik Kurul iiyelerinin gorevlendirilme kosullari ve uyacaklar: hususlar

MADDE 6 - (1) Etik Kurul’un gérevlendirme kosullar1 ve uyacaklari hususlar asagida
siralanmustir:

a) Etik Kurul iiyeleri Rektoriin teklifi ve TITCK nin onayiyla atanir, onay tarihi itibari
ile goreve baglar.

b) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir.

c) Gorev siiresi dolan iiyeler yeniden atanabilir.

¢) Etik Kurul tiyelikleri, iki yilda bir yenilenir.

d) Etik Kurul iiyeligine yapilan atamalar, Etik Kurulun bagimsizligin1 zedelemeyecek
bi¢imde, tarafsizlikla yapilmalidir.

e) Etik Kurul tiyelerinin yeniden gérevlendirilmesi ile yeni iiye gorevlendirilmesine
iliskin talepler (a) bendi dogrultusunda uygulanir.

f) Etik Kurul iiyesi, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda kurulan birden fazla Etik Kurulda iiye olamaz.

g) Etik Kurul iiyelerinden en az iicii Izmir Tinaztepe Universitesi disgindan olmalidur.

g) Etik Kurul’da rektoér ve yardimcilari, klinik arastirma yapilan yerin dekan ve
yardimcilari, konu ile ilgili enstitii veya merkez miidiirii, klinik arastirma yapilan yerin
bashekim ve yardimecilari, il ve ilge saglik midiirii ile il ve ilge midiirliigiinde gorevli midiir
yardimcilari, bagkan ve bagkan yardimcilari ve hastane yoneticisi gorev alamaz.

h) Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diisen iiye yerine tercihen ayni niteliklere sahip bir
liye atanir Veya asgari iiye sayist yeterliyse Etik Kurul gorevine devam eder.

1) Etik Kurul’da, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iiyelerden herhangi
birinin gorevinin sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gorevinin sona erdigi veya istifa
ettigi tarih itibari ile ayn1 nitelikte yeni bir {iyenin atanmasi1 gerekmektedir. TITCK tarafindan
atama onaylanana kadar Etik Kurul faaliyet gésteremez ve karar alamaz.

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

a) Gorev siiresinin tamamlanmast,

b) Yazili istifa beyanu,

c) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir
stireyle Etik Kurul toplantilarina katilim saglanamayacaginin anlagilmasi veya beyan edilmesi,

¢) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmamasi,

d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

(3) Etik Kurul iiyeligi sona eren veya istifa eden liyenin tiyeliginin bittigi tarithi gosteren
belgenin TITCK ya génderilmesi gerekmektedir.

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

(5) Etik Kurul iiyelerinin ¢ikar ¢atigmasi konusuna 6zen gostermesi gerekmektedir.

a) Cikar gatigsmasi Etik Kurul iiyelerinin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra
etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina
ya da iligkide bulundugu kisi ya da kuruluglara saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili mali
ya da diger yiikiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar1 halidir.
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b) Etik Kurul iiyelerinin alinacak kararla ilgili ¢eliskiye diismesine yol acabilecek,
objektifligini bozabilecek veya herhangi bir kisi ya da kurulus lehine adil olmayan rekabete
dayali avantaj saglayabilecek durumlar, ¢ikar ¢atismasi kapsaminda degerlendirilir.

¢) Cikar gatismasina sebep olabilecek temel konular, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
Etik Kurul tiyesinin;

1) Degerlendirilen aragtirmada koordinator, sorumlu arastirmaci, yardimer arastirmaci,
bagimsiz veri izleme komitesi liyesi olarak veya bunlarin diginda herhangi bir pozisyonda gorev
almasi,

2) Degerlendirilen arastirmadaki destekleyici firmaya danigsmanlik yapmast,

3) Degerlendirilen arastirma ile iligkisi bulunan herhangi bir kisi ile ikinci dereceye
kadar kan veya sihri hisimliginin olmast,

4) Degerlendirilen arastirma ile ilgili olarak bagimsiz karar almasina sebep olabilecek
herhangi maddi veya manevi bir durumun bulunmasidir.

(6) Etik Kurul toplantisina baglamadan ©nce bagkan tarafindan toplantida
degerlendirilecek olan aragtirmalarla ilgili olarak {iyelerin ¢ikar catigmasi sorgulanir.

(7) Etik Kurul tiyesi, arastirma ile ilgili ¢ikar ¢atigsmasinin olmasi durumunda bu durumu
beyan etmekle miikelleftir. Bu beyan toplantida arastirma degerlendirilmeden dnce s6zlii olarak
veya etik kurul baskanina hitaben yazili olarak yapilabilir.

(8) Etik Kurul iiyesi tarafindan ¢ikar ¢atismasi oldugunun beyan edildigi durumlarda
ilgili iye aragtirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz ve Etik Kurul
kararin1 imzalayamaz. Ancak, Etik Kurulun gerekli gordiigii durumlarda ilgili iyeden
arastirmaya dair bilgi talep edilebilir.

(9) Etik Kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, TITCK internet sitesinde yaymmlanan gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname
belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler her yil ve verilen beyanda
herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek sekretarya tarafindan TITCK’ya
gonderilir.

(10) Etik Kurul iiyelerinin, giincel mevzuata uygun IKU ve eger varsa ileri IKU ile
klinik aragtirmalar konusunda aldiklari egitimin kayitlar1 sekretarya tarafindan tutulmalidir.

Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslar:

MADDE 7 — (1) Etik Kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik
uygulamalarina iliskin standartlar1 ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan arastirmalarin etik
ve bilimsel 6zelliklerine iligkin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglamak
amaciyla bu Yonergeye uymakla sorumludur.

(2) Etik Kurul ilgili mevzuatin gerekliliklerine ve topluma uygun olarak hareket etme
sorumlulugunu tagimaktadir.

(3) Etik Kurullar, klinik aragtirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme
ve karar verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda higbir organ, makam, merci veya kisi Etik
Kurullara emir ve talimat veremez.

(4) Etik Kurulun biinyesinde kuruldugu kurum tarafindan 3’tincii bende tanimlanan
bagimsizlik i¢in gerekli kosullar ve bu kosullarin devamliligi saglanmalidir.
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(5) Etik Kurul faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi bir konuda tereddiit olusmasi
durumunda Baskanin onay1 ile gerekirse sekretarya veya dogrudan baskan araciligi ile
TITCK ’ya yazil1 olarak veya e-posta araciligiyla basvuru yapilabilir.

(6) Etik Kurul tiyeleri toplant1 konularinin gizliligine riayet etmelidir.

(7) Etik Kurul’un ¢alisma usul ve esaslar1 asagida siralanmustir:

a) Etik Kurul iiyeleri iiye tam sayisinin iigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Etik Kurul iiye sayisina bagli olarak toplanti ve karar
yeter sayilarimin tam sayr olmamasi durumunda, elde edilen kiisurathh saymin dste
tamamlanmasi ile bulunan tam sayi (iigte ikiye karsilik gelen), toplanti ve karar yeter sayisi
olarak kabul edilir. Ornegin on bir iiyesi bulunan Etik Kurul i¢in toplant1 yeter sayis1 sekizdir.

b) Uyeler, TITCK nin onay1yla kurulduktan sonra en geg on bes giin iginde toplanarak
aralarindan baskan, bagkan yardimcis1 ve ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu
durumlarla ilgili degerlendirmede gorev alacak bir iiye seger ve TITCK ya bildirir.

c) Etik Kurul bagkan1 olmadiginda yerine bagkan yardimcisi vekalet eder.

¢) Baskan tarafindan Etik Kurul tyeleri arasindan bagvuru dokiimanlarini
degerlendirmek ve basvuru hakkinda diger Etik Kurul iiyelerine dosyadaki bilgileri dzetleyip
sunmakla gorevli tercihen saglik meslek mensubu tiyelerinden ilgili bagvuruyu degerlendirmek
iizere raportdr secilir. Incelemesi tamamlanan bagvurular i¢in verilen siire iginde raportor
degerlendirme formunu raportdr doldurur, imzalar ve sekretaryaya teslim eder.

d) Bagvurularin raportorler arasinda dengeli olarak dagitilmasina dikkat edilmelidir.
Raportor atanmis olmasi, diger Etik Kurul iiyelerinin bagvuruyu inceleme yiikiimliligiini
ortadan kaldirmaz. Raportér, toplantiya katilamadigi durumlarda goriisiinii Etik Kurula yazili
olarak bildirmis olsa dahi baska bir raportor daha atanarak 0 toplantida tartisilir; baska bir
raportoriin atanmadigi durumlarda ise o basvuru ancak bir sonraki toplanti giindeminde
degerlendirilir.

e) Etik Kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili goriigiinii alir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de
TITCK internet sitesinde yayimlanan gizlilik sdzlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi
zorunludur. Danigman aragtirma ile ilgili alinan kararda oy kullanamaz, karar formunu
imzalayamaz, toplantida goriisiilen diger konular ile ilgili olarak goriis bildiremez.

f) Etik Kurul gerekli goriilmesi durumunda sivil toplum kuruluslarindan veya hasta
derneklerinden de goriis alabilir.

g) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk saglig1 ve hastaliklar1 uzmani bir
hekimin arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan Etik
Kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu ¢alismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanhigini almis hekim ya da dis hekiminin
goriisli alinir ve aragtirmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.
Ayrica bu aragtirmalarin yiiriitiilmesi sirasinda protokol degisikligi (yazim hatas1 diizeltmeleri,
aciklama mektuplari, medikal sorumlu gibi protokolde adi gecen personellerin degisiklikleri
hari¢ olmak iizere) olmas1 durumunda, ¢cocuk saglig1 ve hastaliklart uzmaninin ilgili degisiklik
icin miispet goriisii olmadan Etik Kurul onay veremez.
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g) Etik Kurul, dzellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik,
etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligin
almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

h) Faz | Klinik ilag veya biyolojik iriinlerin arastirma bagvurularinin
degerlendirilmesinde farmakolog tiye yer almalidir. Farmakolog iiyenin arastirma ile iligkisinin
bulunmasi gibi nedenlerle iiyenin degerlendirmeye katilamamasi durumunda diger bir
farmakolog goriisii alinmalidir.

1) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan Etik Kurul iiyesi,
bu arastirmanin Etik Kurul’daki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz ve karar1 imzalayamaz.
UCUNCU BOLUM
Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi

Etik Kurul sekretaryasi

MADDE 8 — (1) Etik Kurul sekretaryasi faaliyetlerini asagida belirtilen sekilde yiiriitiir:

a) Etik Kurul tiye degisimi disindaki yazismalarini kendi sekretaryasi araciligiyla,
dogrudan TITCK ile veya destekleyici ya da destekleyicinin yasal temsilcisi ile yapar.

b) Etik Kurul’a yapilan basvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin, destekleyicinin
yasal temsilcisi ya da sorumlu arastirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli
yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler sekretarya
tarafindan yiiritiiliir.

c) Etik Kurul faaliyetlerinin yogunluguna gore baskan tarafindan birden fazla Etik Kurul
sekreterinin gorevlendirilmesi talep edilebilir.

¢) Etik Kurul sekreterleri Rektoriin teklifi ve TITCK’nin onayiyla atanir, onay tarihi
itibari ile goreve baslar.

d) Universite’de yeterli insan kaynagmin bulunmasi halinde sekretarya olarak gorevli
kisilerin sadece bu is i¢in gorevlendirilmesi onerilmektedir.

e) Sekretarya ’da gorev alan personel kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik
ilkesine uymak zorunda olup, TITCK internet sitesinde yaymmlanan gizlilik s6zlesmesi ve
taahhiitname belgesini imzalayarak gorevine baslar ve s6z konusu belgeler her yil ve verilen
beyanda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda yenilenerek en ge¢ bes is giinii igerisinde
TITCK ya gonderilir.

f) Sekretarya ‘da gorev alan personel yangin tertibati ile ilgili egitimler gibi gerekli
egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlar: tutulmalidir.

g) Sekretaryanin da ¢ikar ¢atismasi hususunda hassas davranmasi gerekmektedir.

&) Sekretarya, Baskanin onayini aldiktan sonra Etik Kurula ait iletigsim bilgilerinin, Etik
Kurulun aylik toplant1 takviminin, gilincel bagvuru formlarinin ve giincel basvuru iicretlerinin
varsa Etik Kurulun kendi internet sitesinde yoksa sekretaryanin bagli oldugu kurumun internet
sitesinde yayimlanmasini saglar.

h) Sekretarya tarafindan toplanti tarihinden iki giin 6nce tiim Etik Kurul tyeleri ile
iletisime gecilir ve toplantiya katilim durumlar1 sorgulandiktan sonra Bagkan bilgilendirilir.
Toplantiya katilim ile ilgili tiyelerin durumlar1 kayit altina alinir.
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1) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin ilgili formlar veya mevzuat geregi arastirma
basvurusu ekinde yer alan belgelerin tamlig1 sekretarya tarafindan dogrulanmalidir. Eksik belge
ile sunulan basvurular isleme alinmamalidir.

Etik Kurul Ofisi

MADDE 9 — (1) Etik Kurul ofisi faaliyetlerini asagida belirtilen sekilde yiirtitiir:

a) Etik Kurul sekretarya alani arsiv, dosya kabul alani, toplanti salonu, sekretarya
hizmetlerinin yiiriitiildigl boliimlerden olusmalidir.

b) Etik Kurul arsiv alan1 sadece Etik Kurul tyeleri, Etik Kurul sekreteri ve ilgili
mevzuatta belirtilen kigiler tarafindan erisimin saglanacagi sekilde Etik Kurula tahsis
edilmelidir.

c) Etik Kurul faaliyetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv,
kirtasiye, ofis malzemeleri, faks, yazici ve ekipman ile bu konudaki finansman, Universite
tarafindan saglanir.

¢) Ozel durumlarda (pandemi veya tadilat doénemleri gibi) etik kurul toplantisiin
yapildigi mekan, Bagkaninin bilgisi dahilinde ilgili taraflarin sekretarya tarafindan
bilgilendirilmesi kosuluyla degistirilebilir.

d) Etik Kurul sekretarya alaninda kullanilan bilgisayarlarda, bagvurularin gizliligini
koruma amaciyla gerekli sifrelemeler yapilmali ve viriis koruma programlart kullanilmalidir.
Gerekirse bu konuda Universite’nin Bilgi Islem bdliimiinden destek alinir.

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

Etik Kurulun gorev ve yetkileri

MADDE 10 - (1) Etik Kurul tarafindan arastirmanin bilimsel, tibbi ve etik yonden
uygunlugu degerlendirilir. Bu degerlendirme ilgili mevzuat dogrultusunda yapilmalidir.

(2) Etik Kurul ilgili mevzuatta belirtilen hususlara uymakla ve gerekliliklerini yerine
getirmekle yilikiimliidiir.

(3) Etik Kurul faaliyetlerini asagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Etik Kurul goriislinii arastirma tiirline gore ilgili mevzuatta belirtilen siire i¢inde
bagvuru sahibine bildirir. Ancak 6zel durumlarda (pandemi, zorunlu liye degisikligi, salt
cogunlugunun saglanamadigi durumlar, eksiklik/diizeltmelerin bagvuru sahibi tarafindan
sekretarya ’ya geg ulastirilmasi gibi) bu siire durdurulur ve en kisa zamanda degerlendirilir.

b) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tagiyan tiriinler ile hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren uriinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda Etik Kurul onayi igin
belirlenen on bes giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha eklenebilir.

c) Etik Kurul’'un inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim
duyulmas1 halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi
ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

¢) Etik Kurul onay verdigi herhangi bir klinik aragtirmay1, dnceden haber vererek veya
haber vermeden izleyebilir. Ayrica TITCK, Etik Kurul’dan bir klinik arastirmay1 izlemesini
isteyebilir. Etik Kurul, izleme raporunu TITCK ya en ge¢ on bes giin icerisinde gdnderir. Bu
raporlar1 TITCK degerlendirir.
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d) Etik Kurul uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarla ilgili, gerekgesi ile birlikte
degisiklik yapilmasini, aragtirmanin durdurulmasini veya sonlandirilmasini hem basvuru
sahibinden hem de TITCK ’dan isteyebilir.

e) Arastirmada g6z ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya goniilliilerin
giivenligi, esenligi ve saghiginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda Etik Kurul, gerekli
onlemlerin alinmasini destekleyiciden talep edebilir.

f) Etik Kurulun, ilk kez degerlendirme yaptigi, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
arastirmalar icin verdikleri ret kararlarmna iliskin karar &rneklerini ve TITCK’nin internet
sitesinde yayimlanan faaliyet raporunu ii¢ aylik donemler halinde TITCK’ya iletmesi
gerekmektedir. TITCK gerekli durumlarda Etik Kuruldan degerlendirme yaptiklari
aragtirmalara iligkin onay kararlarinin 6rneklerini talep edebilir.

g) Etik Kurul, TITCK internet sitesinde yayimlanan yillik faaliyet raporunu her yil
diizenli olarak TITCK ya iletmelidir.

g) Arastirmanin erken sonlandirilmasi veya tamamlanmasinin ardindan yapilacak
sonlanim bildirimi etik kurul tarafindan degerlendirilir.

h) Arastirmanin erken sonlandirilmast durumunda, etik kurul arastirmanin
sonlandirilma nedenleri ile arastirmaya alinmig olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iligkin
tedbirleri degerlendirir.

1) Etik Kurul, Helsinki Bildirgesinin 34’{incii maddesi dogrultusunda tiim goéniilliilerin
aragtirma sirasinda yararli oldugu saptanan arastirma iirlinlerine arastirma sonrasinda da
erisebilmelerini saglayacak diizenlemeleri ve buna iliskin bagvurular1 degerlendirir.

Etik Kurula yapilacak basvuru ve basvurunun isleme konulma yontemi

MADDE 11 - (1) Etik Kurul bagvurular1 asagida gosterilen sekilde yapilir:

a) Basvuru dosyasina ait basili tek niisha ve USB bellek i¢inde sekretaryaya elden
verilir. Ozel durumlarda (pandemi gibi) bagvurular sadece bilgisayar ortaminda yapilabilir. Etik
kurul bagvurusu internet sitesinden elektronik basvuru seklinde yapilmaya baslamildiginda
sadece buradan yapilmasi yeterlidir, ancak 1slak imzali olmasi gereken dokiimanlarin yine bir
niishasinin elden sekretaryaya teslim edilmesi gerekir.

b) Etik Kurula yapilacak ilk basvuruda (uzmanlik tezleri veya akademik amach
aragtirmalar hari¢) TITCK’nm belirledigi ve Universitenin internet sayfasinda yaymladig
bagvuru iicreti Universitenin Déner Sermaye hesabina yatirilir ve dekontun asli veya onayli
fotokopisi bagvuru dosyasina eklenir.

¢) Bagvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve
sekretarya tiim yazismalarini bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal temsilcisi ile
yurutur.

¢) Etik Kural’a yapilacak basvurularda klinik arastirmanin tiiriine gére TITCK veya
Saglik Bakanlig1 Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii internet sitesinde yayimlanan uygun ve
giincel basvuru formu kullanilmalidir.

d) Etik Kurul’a yapilacak basvurularda ilgili mevzuata uyulmasi gerekmektedir.

e) Etik Kurul’a yapilacak basvurularda basili dokiimanlarin bagvuru formunda belirtilen
siralamaya uygun Ve boliim basliklar1 ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.
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f) Etik Kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili
mevzuatta belirtilen ve bagvuru formlarina uygun olarak yapilan basvurular isleme konulur.

g) Basvuru dosyasmin sekretaryaya ulasmasindan itibaren ilgili mevzuatta belirtilen
stire igerisinde gerekli 6n inceleme yapilir ve usuliine uygun olarak yapilmis tiim bagvurulara
kayit numarasi verilir. Sekretarya tarafindan gerekgesi ile bagvuru sahibine ii¢ is gilinii igerisinde
iade edilmeyen dosyalar, kabul edilmis sayilir.

g) Isleme alian basvurular basvuru tarihine gore toplant: giindemine dahil edilir. isleme
alman bagvurularin kayit numarast ve tarihi, arastirma etik kurul kodu ve toplant1 tarihi
sekretarya tarafindan Baskani da bilgiye eklemek kaydi ile bagvuru sahibine e-posta ile
bildirilir.

h) Sekretarya tarafindan yapilan 6n incelemede eksiklik tespit edilmesi durumunda
belirtilen siire igerisinde eksikliklerin tamamlanmasi veya basvuru dosyasinin iade edilmesi i¢in
sekretarya tarafindan Baskanin bilgisi dahilinde bagvuru sahibi ile iletisime gegilir.

inceleme yontemi

MADDE 12 - (1) Etik Kurul giindemindeki dosyalari asagidaki ¢ergevede inceler:

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

b) Etik Kurul iiyelerinin diizenli sekilde programlanmis olan, Baskanin bilgisi dahilinde
sekretarya tarafindan ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.

¢) incelenecek basvuru olmamasi durumunda toplantilar iptal edilir. Iptal edilen
toplantiya dair sekretarya tarafindan gerekgeli tutanak tutulur. Toplanti ertelenir veya iptal
edilirse, glindemde yer alan bagvurularin degerlendirilmesi i¢in Bagkanin bilgisi dahilinde yeni
toplanti tarihi belirlenebilir.

¢) Etik Kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde on bes giinliik veya daha az
bir donemi tatil ilan edebilir. Tatil ilan edilen siire boyunca giivenlik bildirimleri hari¢ bagvuru
dosyasi kabul edilmez.

d) Toplantilar gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden sekretarya
tarafindan programlanmis ve bagvuru tarihi sirast géz oniinde tutularak hazirlanan giindemi
takip eder.

e) Giindeme toplanti tarihinden en az bes is giinii 6ncesinde yapilan basvurular dahil
olmak iizere mevcut basvurular alinir. Ancak, toplantida degerlendirilemeyen basvurular bir
sonraki giindemde Oncelikli olarak degerlendirilmelidir.

f) Bagvuru sayisinin fazla olmasi nedeni ile toplant1 giindemine alinamayan bagvurular
bir sonraki toplant1 giindemine dahil edilir.

g) Planhi toplant1 tarihinin ilgili basvurular ig¢in degerlendirme siiresini ge¢mesi
durumunda planli toplantilar disinda Baskanin teklifi ile yeni bir toplanti planlanabilir.

g) Toplant1 tarihleri resmi tatil gilinleri goz Oniine alinarak, mevzuatta belirtilen
degerlendirme siiresini gegmeyecek sekilde planlanmalidir.

h) Gerektiginde bilgi almak amactyla bagvuru sahibi veya sorumlu aragtirmaci etik kurul
toplantisina davet edilir. Bagvuru sahibi veya sorumlu arastirmacinin toplantiya katilamayacagi
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durumlarda telefon, tele-konferans veya video-konferans gibi yollarla iletisim alternatifi
sunulabilir.

1) Etik Kurul toplantisi, Bagskan ya da Baskan Yardimcisi tarafindan yonetilir. Baskan
ve Bagkan Yardimcisinin etik kurul toplantisina katilamadigr durumlarda Baskanin vekalet
biraktig1 liye toplantiy1 yonetebilir.

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

J) Mevsimsel c¢alismalara ve nadir hastaliklarla ilgili yapilacak ¢aligmalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

K) Her iiye, giindemin yogunluguna gore Baskan tarafindan belirlenen sayida basvuruyu
degerlendir.

I) Pandemi gibi 6ngoriilemeyen durumlarda Bakanligin yayimladigi veya Etik Kurula
ilettigi resmi duyurular geregi islem yapilir ve varsa Etik Kurul web sayfasindan, yoksa
Universitenin internet sitesinden ilgililere duyurulur.

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

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

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

¢) Arastrmanin Ulkemizde ve uluslararasi diizeyde kabul edilen etik ilkelere
uygunlugu,

¢) Arastirmanin bilimsel verilere ve bir hipoteze dayanip dayanmadigi,

d) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, insan dis1 deney ortaminda ve
hayvanlar iizerinde yapilmis olan arastirma sonuglarinin yeterliligi,

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

f) Arasgtirmada gorev alan arastirma ekibinin uygunlugu.

g) Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak aragtirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlari ile 6rneklem biiytlikliigiliniin uygunlugu,

g) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kii¢iik muhtemel goniillii maruziyeti
ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii veya diger kisiler i¢in beklenen faydalar
karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

h) Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

1) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya oliim durumundaki sigorta ve
tazminat kosullari,

1) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen yontemi,
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J) Kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisiler ve bunun gibi etkilenebilir kisiler lizerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekcenin yeterliligi,

K) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil
olmak {iizere yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da
destekleyicinin sorumlulugunu,

I) Goniilliilerin aragtirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

m) Goniillillere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken yazili
ve sozlii bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

n) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik 6nlemler,

0) Etkilenebilir 6zneler lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerek¢enin yeterliligini,

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

Karar verme yontemi

MADDE 13 - (1) Etik Kurul karar alma siireci agagida belirtilmistir:

a) Etik Kurul karar1 ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, tiglincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma icin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan alinabilir.

b) Sekretarya karar alma siirecinde toplantida yer alir ve kararlar1 kayit altina alir.

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

¢) Etik Kurul karara, zorlayici olmayan tavsiyeler ekleyebilir. Bu tavsiyenin bagvuru
sahibi tarafindan uygulanmamasi, verilen arastirma onayini etkilemez.

d) Kararin {iye tam sayisinin salt gogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste
olmayan tliyeler, kars1 olduklari hususlari gerekgesiyle beraber bir tutanakla belirterek Etik
Kurul kararini imzalamazlar.

e) Etik Kurul karariin eksiklik veya ret yoniinde olmasi durumunda karar, gerekgesi ile
acikca belirtilmelidir.

f) Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis, acik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenmelidir.

g) Etik Kurul iyeleri, matbu degerlendirme formu doldurur (adin1 soyadini,
arastirmanin agik adini, konuyu, kararini), imza ve tarih atarak toplant1 bitiminde sekretarya ’ya
teslim eder.

&) Etik Kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, 6nceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda Etik Kurul’un gorevlendirecegi bir liye karar verebilir/acil durumlarda goris
aciklayabilir.

h) Ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme
Etik Kurul’un goérevlendirecegi bir iiyenin ve Bagkanin imzasi ile karara baglanabilir.

1) Giivenlilik bildirimlerine ait degerlendirme Baskan ve bildirimlerden sorumlu
liye/iiyelerin imzasi ile karara baglanabilir.

Kararin iletilmesine iliskin yontem

MADDE 14 - (1) Etik Kurul kararlarin1 asagida gosterilen sekilde alir:
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a) Kararin alindigi Etik Kurul toplantisindan sonra bir iist yazi1 ile alinan kararin bagvuru
sahibine sekretarya tarafindan iletilmesi gerekir.

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

¢) Etik Kurul karar formunun TITCK internet sitesinde yayimlanan formata uygun
olmas1 ve formun ilgili alanlarinin eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

¢) Etik Kurul karar formunda, degerlendirilen tiim dokiimanlarin versiyon ve tarihleri;
arastirma biit¢esinin imza tarihi, sigorta belgelerinin tanzim tarihi, poli¢ge numarasi ve kapsadigi
tarih araligi agikca belirtilmeli ve merkez ekleme/gikarma, gonilli sayist degisikligi,
koordinator degisikligi gibi basvurularin degerlendirildigine iliskin net ifadeler yer almalidir.

d) Etik Kurul karar formunun ashi gibidir onay1 Baskan veya sekretarya tarafindan ad-
soyadi, imza ve tarih atilarak yapilmalidir.

e) Etik Kurul karar formlarinda yapilacak maddi hata diizeltmelerinin Bagkan tarafindan
ad-soyadi, imza ve tarih atilarak yapilmasi gerekmektedir. Diizeltme yapilmasi durumunda
diizeltme sebebi kararin bildirildigi iist yazida belirtilmelidir.

f) Etik Kurul karar formunun her sayfas1 Bagkan tarafindan imzalanmalidir.

g) Kararin bildirildigi iist yazida incelenen arastirmanin ilgili mevzuat geregince TITCK
veya baska bir kurumun izninin gerekip gerekmedigi hususuna yer verilmesi gerekmektedir.

Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi

MADDE 15 - (1) Etik Kurul’a ait tiim belgeler ve yazigmalar tarihlenmeli,
dosyalanmali ve arsivlenmelidir.

(2) Dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece sekretarya
ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir. Arsivlenmis arastirmalarin sorumlu ve
yardime1 aragtirmacilari yazili olarak talep ettikleri takdirde Baskanin bilgisi dahilinde uygun
dokiimanlarin bilgisi sekretarya tarafindan yazili olarak iletilir.

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

a) Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

b) Tiim Etik Kurul tiyelerinin 6zge¢misleri,

c) Sekretaryada gorev alan personele ait 6zge¢misler,

¢) Imzal1 gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik Kurul iiyelerinin gorevlerinin sonlanmasina iliskin ilgili belgeler,

e) Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

f) Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgi ve belgeler,

g) Etik Kurul iiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gerceklestirilen
bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazigmalar,

&) Bagvurulara iligkin Etik Kurul iiyelerine ve danismanlara ait inceleme formlari,

h) Etik Kurul toplantilarinin giindemi,

1) Etik Kurul kararinin bir kopyasi ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,

i) Etik Kurul kararlarina kars1 olan tiyelere ait tutanaklar,

J) Yazili ¢ikar ¢atigmasi beyanlart,
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k) Toplant1 iptali veya ertelenmesine iliskin tutanaklar,

) Uyelerin toplantiya katilmama durumlarii gdsteren tutanaklar,

m) Denetim sirasinda Etik Kurula gonderilen ya da olusmus olan tiim dokiimantasyon
ve haberlesme kayaitlari,

n) TITCK veya diger kurum ya da kuruluslarla ile yapilan tiim yazismalar.

(4) Tim arsivlenmis dosyalar en az on dort (14) yil siireyle saklanir.

Besinci Boliim
Etik Kurul Baskani, Baskan Yardimcisi, Bildirimden Sorumlu I"Jye ve Sekreterin
Gorev ve Sorumluluklar:

Etik Kurul Baskaninin gorev ve sorumluluklari

MADDE 16 — (1) Bagkan uzmanhgini tamamlamis saglik meslek mensuplari arasindan
segilmelidir. Uyeler, Etik Kurulun TITCK onay1yla kurulmasindan sonra en geg 15 giin iginde
toplanarak kendi aralarinda bagkan, bagkan yardimcisi ve bildirimden sorumlu tiye secerler. Bu
secilen iiyelerin adlar1 TITCK ’ya en geg bes is giinii icerisinde sekretarya tarafindan bildirilir.

(2) Baskanin gorev ve sorumluluklart sunlardir:

a) Etik Kurul toplantilarini yonetmek,

b) Etik Kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,

¢) Etik Kurulun etkin ve diizenli bir sekilde ¢alismasini saglamak,

¢) Etik Kurulun kurum i¢i ve kurum digindaki temsiliyetini saglamak,

d) Ilgili kurum veya kuruluslara yapilmas: gereken bildirimlerin ve bu kurum veya
kuruluslarla yapilacak yazismalarin takibini saglamak,

e) Sekretarya islemlerinin takibini ve diizenini saglamak,

f) Etik Kurulun yonetim ve isleyisine iliskin diger gérevleri yerine getirmek.

g) Etik Kurul faaliyetlerini koordine etmek ve yonlendirmek,

g) Etik Kurul ve etik kurul sekretarya mekanina ait ihtiyaglar1 belirleyerek
Universiteden talep etmek,

h) Etik Kurul iiye degisiklik taleplerini gerekceleriyle birlikte Rektorliige bildirmek,

1) Toplantilarin zamaninda yapilmasini ve degerlendirme sonuglarinin zamaninda
bagvuru sahibine iletilmesini saglamak,

i) Etik Kurul dyeleri ve sekreterlerinin gorevlerine iliskin egitim faaliyetlerini
belirlemek, takip etmek ve katilimlarin tesvik etmek,

J) Basvurularin gereken siirede sekretarya araciligi ile raportorlere iletilmesini
saglamak,

k) Onaylamas1 halinde etik kurul kararlarini ve gerekli durumlarda yapilan diizeltmeleri
imzalamak,

I) Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda, bildirimden sorumlu
tiye/liyeler ile uygun buldugu karar1 imzalamak,

m) Toplant1 tarihlerini ve programini onaylamak,

n) Klinik arastirmalarla ilgili yasal diizenlemeleri takip etmek,

0) Bagvurularin mevzuatta belirlenen siirelerde degerlendirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri
almak ve bu konuda yetkili olmak,
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(3) Baskan gorevlerinin bir kismini etik kurul bagkan yardimcisina devredebilir. Ancak,
bu sorumluluklarini ortadan kaldirmaz.

Etik Kurul Baskan Yardimcisinin gorev ve sorumluluklar:

MADDE 17 — (1) Etik Kurul baskan yardimcisinin gorev ve sorumluluklar: sunlardir:

a) Bagkanin olmadigi durumlarda Baskana vekalet etmek,

b) Bagkana toplantilarin yonetimi konusunda yardim etmek,

) Baskanin devrettigi gorevleri yerine getirmek.

Bildirimlerden Sorumlu Uyenin gérev ve sorumluklar

MADDE 18 — (1) Bildirimlerden sorumlu iiye/iiyelerin gérev ve sorumluklari sunlardir:

a) Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla yapilan basvurulari
degerlendirmek,

b) Uygun buldugu bilgilendirme bagvurusuna ait kararlar1 imzalamak.

Etik Kurul Sekreterinin gorev ve sorumluluklari

MADDE 19— (1) Etik Kurul sekreterinin gérev ve sorumluluklar sunlardir:

a) Etik Kurula yapilan basvurularin, bagvurunun niteligine gore sunulmasi gereken
belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigin1 zamaninda degerlendirmek,

b) Usuliine uygun yapilmayan basvurulari {i¢ is giinii igerisinde bagvuru sahibine iade
etmek,

¢) Isleme alinan basvurular1 Baskaninda bilgisi dahilinde toplant1 giindemine almak,

¢) Toplant1 giindemini hazirlamak ve Bagkana onaylatmak,

d) Toplanti programini Baskanla beraber e-posta (etik kurula ait 6zel e-posta
hesabindan) ile tiim etik kurul tiyelerine iletmek,

e) Uger aylik donemlerde planli yapilacak toplant1 tarihlerini Baskan ile birlikte
mevzuatta belirtilen siireleri gozeterek belirlemek,

) Gerekli durumlarda bagvurunun belirlenen siirelerde cevaplanmasini saglamak amaci
ile planli toplantilar diginda toplanti tarihlerini Baskan ile birlikte belirlemek,

g) Etik kurul tiyelerini toplantiya davet etmek ve takibini yapmak,

&) Dokiimantasyon ve arsivleme islemlerini gergeklestirmek,

h) Etik Kurul karar formlarin1 hazirlamak, etik kurul toplantilarina katilarak toplantida
alinan kararlar1 forma islemek, karar formunda belirtilen bilgileri kontrol etmek,

1) Gerekli durumlarda etik kurul karar drneklerine asli gibidir onay1 vermek,

i) Toplantt giindemini ve giindeme dahil edilen bagvuru dosyalarin1 Baskanin bilgisi
dahilinde etik kurul tiyelerine iletmek,

J) Gerekli durumlarda bagvuru sahibini veya sorumlu arastirmaciyr etik kurul
toplantilarina davet etmek icin ilgili kisi ile iletisime gegmek,

k) Etik Kurul karar formunun uygun ve eksiksiz olarak doldurulmasini saglamak,

I) Toplant1 odasin1 hazirlamak.
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ALTINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 20 — (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak
hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda,
etik kurula bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin devri
durumunda, arastirma verileri veya belgelerin tiimiiniin saklanmasindan arastirmanin yeni
sahibi sorumludur.

(3) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun alinmig
olmasi, goniilliiniin arastirmadan dolay1 ugradig1 zararlarin tazminine iligkin hakkini ortadan
kaldirmaz.

(4) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin
basvuru sahibi tarafindan etik kurula bildirilmesi gerekir.

(5) Etik Kurulun verdigi kararlar i¢in hukuki, idari ve etik olarak sorumluluk devamlilik
arz eder. Etik Kurulun degismesi bu durumu etkilemez.

(6) Arastirmacilardan biri ya da birkag1 aragtirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
caligmaya dahil olursa ayrilan kisinin veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin etik
kurula bildirilmesi gereklidir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 21 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,
13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi, aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998
tarithli ve 23420 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 13/04/2013
tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik 06/09/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete ‘de
yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

(2) Dogal afetler, kanuni grev, genel salgin hastalik, kismi veya genel seferberlik ilan1
ve gerektiginde Saglik Bakanlig1 veya baglh kuruluslari tarafindan belirlenecek benzeri diger
haller gibi ongoriilemez ve kagmilamaz bir olay olmasi miicbir sebep olarak nitelendirilir.
Miicbir sebep oldugu belirtilen durumu ya da bu durumu ortaya g¢ikaran sebepler yetkili
mercilerce belgelendirmelidir. Bu durum, klinik arastirma ile ilgili taraflarin yerine getirmesi
gereken taahhiitleri engellememelidir, ancak taahhiitlerin yerine getirilmesi i¢in siire uzatimi
verilebilecegi gibi, Bakanligin yayinladigi veya Etik Kurula ilettigi resmi duyurular geregi
islem yapilir ve etik kurul web sayfasindan bu durum ilgililere duyurulur.

Yiiriirlik

MADDE 22 — (1) Bu Yénerge Izmir Tinaztepe Universitesi senatosunun uygun gérmesi
miitevelli heyetin onaylamast ile yiiriirliige girer.
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Yiiriitme

MADDE 23 — (1) Bu yénerge hiikiimlerini izmir Tmaztepe Universitesi Rektorii

yilriitiir.




