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BIRINCIi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Y6nergenin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile iyi klinik
uygulamalar ¢ergevesinde, kadavra ¢caligmalari ile miidahalesiz bilimsel ¢aligmalarin yapilmasi
ve bu caligmalara katilmay1 kabul eden goniillillerin haklarinin korunmasina dair usul ve
esaslarini gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek iizere
kurulan izmir Tinaztepe Universitesi Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurulu’nun kurulus,
calisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Kadavra ¢alismalari, anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlari
kullanilarak yapilan retrospektif ¢alismalar veya arsiv taramalar; kan, idrar, doku, radyolojik
goriintli 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 ¢aligsmalar; tanimlamaya
yonelik olarak genetik materyalde yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart
icerisinde yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar;
antropometrik Ol¢limlere dayali olarak yapilan arastirmalar ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirildigi calismalar1 ve bu calismalarin yapilacagi klinik arastirma yerlerini ve bu
aragtirmalar gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tizerinde yapilacak olan miidahaleli ilag,
tibbi ve biyolojik tiriinler ile bitkisel {irlinlerin ve saglik beyani ile satilan triinlerin Klinik
arastirmalarini, tiim tibbi cihaz klinik arastirmalari ile kok hiicre ¢alismalarini ve gen tedavisi
klinik arastirmalar1 ve farmakogenetik ¢alismalarini ve bunlarla yapilan tedavi yontemlerine ait
klinik arastirmalari, goniillii insanlar {izerinde kozmetik iiriin veya hammaddeleri ile yapilacak
olan etkinlik ve giivenlilik ¢alismalari ile insanlar tizerinde 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 aragtirmalar bu
Yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu yonerge, 06/11/1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete ‘de
yayimlanan 2547 Sayili Yiiksekogretim Kanununun 14’lincii maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

(2) Bu Yonerge, asagida detaylari verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve anlagsmalar
geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmistir:

a) Giincel Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,

b) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun,

) 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanunu’nun 90 inc1 maddesi,
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¢) 15/05/1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu’nun 10 uncu maddesi.

d) Yiiriirliikte olan Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa
Birligi Direktifleri.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu yonergede gegen,

a) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin goézetiminde klinik ¢aligmada yer alan kisiyi,

b) Baskan: Izmir Tinaztepe Universitesi Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurulu
Baskanini,

¢) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Calisma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

¢) Calisma protokolii/plani: Klinik c¢alismanin amacini, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve ¢alismaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi,

d) Cok merkezli klinik ¢alisma/arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
ylriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik ¢aligmayz,

e) Destekleyici: Klinik calismanin baslatilmasindan, yliriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

f) Etik kurul: Goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla ¢aligma
ile ilgili diger konularin yan sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere
teskil edilecek olan karar vermede ve incelemelerinde bagimsiz olan izmir Tinaztepe
Miidahalesiz Calismalar Etik Kurulu,

g) Gen tedavisi klinik arastirmasi: Insanlarda gen eksiklik ve bozukluklarinin
giderilmesi amaciyla genetik materyalin hiicreye transferi seklinde hastaligin tedavi edilmesini
amaclayan arastirmalari,

g) Goniillii: Tlgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazil
oluru alinmak suretiyle klinik ¢aligsmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

h) Iyi klinik uygulamalari: Calismalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasint  saglamak amaciyla c¢alismanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goéniilliiniin tiim haklarmin ve viicut
biitiinliigliniin korunmast, ¢alisma verilerinin giivenilirliinin saglanmasi, gizliliginin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve ¢alismaya istirak eden taraflarca
uyulmasi gereken kurallari,

1) Kanuni temsilci: Yiiriirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adina,
goniilliinlin klinik ¢aligmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

1) Koordinator: Cok merkezli bir ¢alismada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Universite
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanlhigint veya doktorasini
tamamlamis kisi,
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J) Miidahalesiz klinik ¢alisma: Retrospektif ¢alismalar; ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler
ile tibbi cihazlara ait veri toplamaya yonelik olmayan anket ¢alismalari; kan, idrar, doku,
radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak ¢aligmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; egzersiz gibi viicut
fizyolojisi ile ilgili ¢caligsmalar, antropometrik Slgiimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam
aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak ¢alismalari,

k) Rektor: izmir Tinaztepe Universitesi Rektorii nii,

I) Retrospektif ¢alisma: Geriye yonelik verilerin toplandig ¢alismalari,

m) Sekretarya: Izmir Tinaztepe Universitesi Miidahalesiz Klinik Calismalar Etik Kurul
Sekretaryasint,

n) Senato: Izmir Tinaztepe Universitesi Senatosu’nu,

0) Sorumlu arastirmaci: Caligma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis, ¢caligsma yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

0) Sozlesmeli aragtirma kurulusu: Destekleyicinin klinik ¢alisma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismin1 yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari
ilkelerine uygun calisan bagimsiz kurulusu,

p) Universite: izmir Tinaztepe Universitesi ni,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun 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 calisma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda 1yi diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim
on yargr ve etkilerden uzak durmalari saglanacak sekilde ve iyi klinik uygulamalari
cergevesince olusturulur.

b) Etik Kurul iiyeleri, Rektor’iin gérevlendirmesi ve onayi ile kurulur ve bu onay tarihi
itibariyle Etik Kurul faaliyetlerine baglar.

c) Etik Kurul, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslek mensubu olacak sekilde ve en az bir saglik meslegi mensubu olmayan tiyesi bulunmasi
kaydiyla en az bes ve en ¢ok on bir liyeden olusur.

¢) Etik Kurul iiyelerinin temel iyi klinik uygulamalar egitimi almis olmasi tercih
sebebidir.

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

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

a) Tercihen ulusal veya uluslararasi ¢aligmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve
tercihen farkli uzmanlik dallarindan secilmis olan saglik meslek mensubu kisiler,

b) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir Kisi,
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¢) Saglik meslek mensubu olmayan Kkisi,

¢) Hukukeu,

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

Etik Kurul Uyelerinin gorevlendirilme kosullar1 ve uyacaklar1 hususlar

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

a) Etik Kurul tiyeleri Rektoriin onayiyla atanir, onay tarihi itibari ile goreve baslar.

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 bagimsizhigin1 zedelemeyecek
bicimde, tarafsizlikla yapilmalidir.

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

f) Etik Kurul iiyelerinden en az biri Universite disindan olmalidr.

g) Etik Kurul’da rektor ve yardimcilari, klinik g¢alisma yapilan yerin dekan ve
yardimcilari, konu ile ilgili enstitii veya merkez miidiirii, klinik ¢alisma yapilan yerin baghekim
ve yardimecilari, il ve ilge saglik midiirii ile il ve ilge miidiirliigiinde gorevli miidiir yardimeilari,
baskan ve baskan yardimcilar1 ve hastane yoneticisi gorev alamaz.

g) Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diisen iiye yerine tercihen ayni niteliklere sahip bir
iiye atanir veya asgari liye sayis1 yeterliyse Etik Kurul gérevine devam eder.

h) Etik Kurul’da, asgari bulunmasi gereken sayinin saglanamamasi durumunda, 6rnegin
iiyelerden herhangi birinin gorevinin sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gérevinin sona
erdigi veya istifa ettigi tarih itibari ile ayni nitelikte yeni bir {iyenin atanmasi gerekmektedir.
Rektor tarafindan atama onaylanana kadar Etik Kurul faaliyet gosteremez ve karar alamaz.

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

a) Gorev siiresinin tamamlanmast,

b) Yazili istifa beyanu,

c) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alti ay1 agan 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 aykiri davranildiginin sabit olmasi.

(3) Etik Kurul iiyeligi sona eren veya istifa eden liyenin tiyeliginin bittigi tarithi gosteren
belgenin Rektorliige gonderilmesi gerekmektedir.

(4) Etik Kurul iiyeleri uygun goriilmesi halinde bir donemden fazla gorev 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 tiyelerinin alinacak kararla ilgili ¢eliskiye diismesine yol agabilecek,
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 iiyesinin;

1) Degerlendirilen ¢alismada koordinator, sorumlu arastirmaci, yardimei arastirmacit,
bagimsiz veri izleme komitesi liyesi olarak veya bunlarin diginda herhangi bir pozisyonda gorev
almasi,

2) Degerlendirilen ¢aligmada varsa destekleyici firmaya danigsmanlik yapmasi,

3) Degerlendirilen ¢alisma ile iliskisi bulunan herhangi bir kisi ile ikinci dereceye kadar
kan veya sthri hisimliginin olmasi,

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

(6) Etik Kurul toplantisina baglamadan ©nce Baskan tarafindan toplantida
degerlendirilecek olan ¢alismalarla ilgili olarak iiyelerin ¢ikar ¢atismasi sorgulanir.

(7) Etik Kurul tiyesi, calisma ile ilgili ¢ikar ¢catigmasinin olmasi durumunda bu durumu
beyan etmekle miikelleftir. Bu beyan toplantida ¢calisma degerlendirilmeden 6nce sozlii olarak
veya bagkana hitaben yazili olarak yapilabilir.

(8) Etik Kurul tiyesi tarafindan g¢ikar ¢atismasi oldugunun beyan edildigi durumlarda
ilgili iiye ¢alismanin Etik Kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz ve Etik Kurul
kararin1 imzalayamaz. Ancak, Etik Kurulun gerekli gordiigii durumlarda ilgili iyeden
calismaya dair bilgi talep edilebilir.

(9) Etik Kurul tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, gizlilik sdzlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar
ve soz konusu belgeler her yil ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmas1 durumunda
yenilenir.

(10) Etik Kurul tyelerinin, ¢alismalar1 degerlendirmeye yonelik aldiklari egitimler
olmasi halinde bu egitimlerin kayitlari sekretarya tarafindan tutulmalidir.

Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 7 — (1) Etik Kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik
uygulamalarina iligkin standartlari ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan ¢alismalarin etik ve
bilimsel ozelliklerine iliskin 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 Kurul, miidahalesiz klinik c¢alisma bagvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda higbir organ, makam, merci
veya kisi Etik Kurula emir ve talimat veremez.

(4) Etik Kurulun Universite tarafindan 3’iincii bende tanimlanan bagimsizlik i¢in gerekli
kosullar ve bu kosullarin devamlilig1 saglanmalidir.
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(5) Etik Kurul faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi bir konuda tereddiit olusmasi
durumunda Baskanin onay ile gerekirse sekretarya veya dogrudan baskan araciligi ile yazili
olarak veya e-posta araciligiyla danismanlik i¢in ilgili kurum, kurul veya kuruluslara basvuru
yapilabilir.

(6) Etik Kurul tiyeleri toplant1 konular1 ile sunulan bilgi ve belgelerin 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 sayilarinin tam say1r olmamasi durumunda, elde edilen kiisurathh sayimin {iste
tamamlanmasi ile bulunan tam say1 (iicte ikiye karsilik gelen), toplanti ve karar yeter sayisi
olarak kabul edilir. Ornegin on bir {iyesi bulunan Etik Kurul igin toplant1 yeter sayisi sekizdir.

b) Uyeler, Rektoriin onayiyla kurulduktan sonra en geg on bes giin iginde toplanarak
aralarindan baskan, baskan yardimcisi ve bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirmede gorev alacak bir iiye seger ve Rektorliige bildirir.

c) Etik Kurul bagkani 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 segilir. Incelemesi tamamlanan basvurular icin verilen siire iginde raportor
degerlendirme formunu raportdr doldurur, imzalar ve sekretaryaya teslim eder.

d) Bagvurularin raportorler arasinda dengeli olarak dagitilmasina dikkat edilmelidir.
Raportor atanmig olmasi, diger Etik Kurul iiyelerinin bagvuruyu inceleme yiikimlaligini
ortadan kaldirmaz. Raportor, toplantiya katilamadigi durumlarda goriistinii 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 ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili goriigiinii alir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de
gizlilik s6zlesmesi 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 ¢aligmalarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir
hekimin calismanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan Etik Kurul
bu ¢alismaya onay veremez. Bu calismalar igin gerekli goriilmesi halinde ¢alisma konusu ile
ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligin1 almig saglik meslek mensubunun goriisii alinir
ve caligmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir. Ayrica bu
caligmalarin yiiriitiilmesi sirasinda protokol degisikligi (yazim hatasi diizeltmeleri, aciklama
mektuplar1, medikal sorumlu gibi protokolde ad1 gegen personellerin degisiklikleri hari¢ olmak
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izere) olmasi durumunda, ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmaninin ilgili degisiklik i¢cin miispet
goriisii olmadan Etik Kurul onay veremez.

g) Etik Kurul, 6zellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, ¢alismayla ilgili Klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, ¢alisma konusu ile ilgili alanda uzmanligini veya
doktorasini almis bir saglik meslek mensubu tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde
degerlendirilir.

h) Incelenen calismayla iliskisi bulunan veya ¢alismada gérevi olan Etik Kurul iiyesi,
bu calismanin Etik Kurul’daki tartismalarina 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) Tim yazigsmalar sekretarya araciligiyla, dogrudan basvuru sahibi 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 yiiritilir.

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

¢) Etik Kurul sekreterleri Rektoriin onayiyla atanir, onay tarihi itibari ile goreve baslar.

d) Universite’de yeterli insan kaynagmin bulunmasi halinde sekretarya olarak gérevli
kisilerin sadece bu is i¢in gorevlendirilmesi 6nerilmektedir.

e) Sekretarya ’da gorev alan personel kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik
ilkesine uymak zorunda olup, gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak
gorevine baslar ve soz konusu belgeler her y1l ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda yenilenerek en geg bes is giinii igerisinde Rektorliige gonderilir.

f) Sekretarya’da gorev alan personel yangin tertibati ile ilgili egitimler gibi gerekli
egitimleri almal1 ve bunlara ait egitim kayitlar1 tutulmalidir.

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

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

h) Sekretarya tarafindan toplanti tarihinden iki giin once tim Etik Kurul tyeleri ile
iletisime gecilir ve toplantiya katilim durumlart sorgulandiktan sonra Bagkan bilgilendirilir.
Toplantiya katilim ile ilgili tiyelerin durumlari kayit altina alinir.

1) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin ilgili formlar veya mevzuat geregi calisma
bagvurusu ekinde yer alan belgelerin tamlig1 sekretarya tarafindan dogrulanmalidir. Eksik belge
ile sunulan bagvurular isleme alinmamalidir.
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Etik Kurul ofisi

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

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

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

¢) Etik Kurul faaliyetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv,
kirtasiye, ofis malzemeleri, faks, yazic1 ve ekipman ile bu konudaki finansman, Universite
tarafindan saglanir.

¢) Ozel durumlarda (pandemi veya tadilat dénemleri gibi) etik kurul toplantisinin
yapildigt mekan, Baskaninin 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 programlari kullanilmalidir.
Gerekirse bu konuda Universite’nin Bilgi Islem boliimiinden destek alinmalidir.

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

Etik Kurulun gorev ve yetkileri

MADDE 10 - (1) Etik Kurul tarafindan ¢aligmanin bilimsel, tibbi ve etik yonden
uygunlugu degerlendirilir.

(2) Etik Kurul faaliyetlerini asagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Etik Kurul goriisiinii ¢aligmanin tiiriine gére en geg on bes is giinii i¢ginde bagvuru
sahibine bildirir. Ancak 6zel durumlarda (pandemi, zorunlu iiye degisikligi, salt cogunlugunun
saglanamadig1 durumlar, eksiklik/dlizeltmelerin basvuru sahibi tarafindan sekretarya ’ya gec
ulagtirtlmasi gibi) bu siire durdurulur ve en kisa zamanda degerlendirilir.

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

c) Etik Kurul onay verdigi herhangi bir klinik ¢alismay1, 6nceden haber vererek veya
haber vermeden izleyebilir. Ayrica Rektor, Etik Kurul’dan bir klinik g¢alismay1 izlemesini
isteyebilir. Etik Kurul, izleme raporunu Rektore en geg on bes is giinii igerisinde gonderir. Bu
raporlar1 Rektor veya gorevlendirecegi bir personel degerlendirir.

¢) Etik Kurul uygunsuzluk tespit edilen g¢alismalarla ilgili, gerekgesi ile birlikte
degisiklik yapilmasini, ¢aligmanin durdurulmasini veya sonlandirilmasini bagvuru sahibinden
isteyebilir.

d) Calismada g6z ard1 edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya goniilliilerin
giivenligi, esenligi ve sagliginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda Etik Kurul, gerekli
onlemlerin alinmasini bagvuru sahibi veya destekleyiciden talep edebilir.
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e) Etik Kurulun, ilk kez degerlendirme yaptig1 ¢alismalar igin verdikleri ret kararlarina
iliskin karar 6rneklerini ve faaliyet raporunu ii¢ aylik déonemler halinde Rektorliige iletmesi
gerekmektedir. Rektor gerekli durumlarda Etik Kuruldan degerlendirme yaptiklari calismalara
iliskin onay kararlarinin 6rneklerini talep edebilir.

) Etik Kurul, yillik faaliyet raporunu her yil diizenli olarak Rektorlige iletmelidir.

g) Calismanin erken sonlandirilmasi veya tamamlanmasinin ardindan yapilacak
sonlanim bildirimi etik kurul tarafindan degerlendirilmelidir.

g) Calismanin erken sonlandirilmasi durumunda, etik kurul ¢alismanin sonlandirilma
nedenleri ile ¢alismaya alinmig olan goniillillerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri
degerlendirir.

Etik Kurula yapilacak basvuru ve basvurunun isleme konulma yontemi

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

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

b) Etik Kurula yapilacak ilk bagvuruda (uzmanlik tezleri veya akademik amagli
arastirmalar ve Universite dahilinde yapilan caligmalar hari¢) Rektorliigiin belirledigi ve
Universitenin internet sayfasinda yaymladig1 bagvuru iicreti Universitenin Déner Sermaye
hesabina yatirilir ve dekontun asli veya onayl fotokopisi bagvuru dosyasina eklenir.

c) Basgvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve
sekretarya tiim yazismalarini bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal temsilcisi ile
yiiriitiir.

¢) Etik Kurul’a yapilacak bagvurularda klinik ¢alismanin tiiriine gére uygun ve giincel
bagvuru formu kullanilmalidir.

d) Etik Kurul’a yapilacak bagvurularda basili dokiimanlarin bagvuru formunda belirtilen
siralamaya uygun ve boliim basliklar ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.

e) Etik Kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda
bagvuru formlarina uygun olarak yapilan bagvurular isleme konulur.

f) Bagvuru dosyasinin sekretaryaya ulagsmasindan itibaren ilgili mevzuatta belirtilen siire
icerisinde gerekli On inceleme yapilir ve usuliine uygun olarak yapilmis tiim bagvurulara kayit
numarasi verilir. Sekretarya tarafindan gerekcesi ile bagvuru sahibine ti¢ is giinii igerisinde iade
edilmeyen dosyalar, kabul edilmis sayilir.

g) Isleme alinan basvurular bagvuru tarihine gére toplanti giindemine dahil edilir. isleme
alinan bagvurularin kayit numaras1 ve tarihi, ¢aligmaya ait etik kurul kodu ve toplanti tarihi
sekretarya tarafindan Baskani da bilgiye eklemek kaydi ile bagvuru sahibine e-posta ile
bildirilir.

g) Sekretarya tarafindan yapilan 6n incelemede eksiklik tespit edilmesi durumunda
belirtilen siire igerisinde eksikliklerin tamamlanmasi veya basvuru dosyasinin iade edilmesi i¢in
sekretarya tarafindan Bagkanin bilgisi dahilinde basvuru sahibi ile iletisime gecilir.
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h) Etik Kurula yapilacak bagvurularda basvuru sahibinin bulundugu anabilim dali veya
boliim baskanimnin g¢alismanin yapilmasina dair izin verdigini belirten onayin bulunmasi
gerekmektedir.

Inceleme yontemi

MADDE 12 — (1) Etik Kurul giindemindeki dosyalar1 asagidaki ¢ercevede 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 dénemi tatil ilan edebilir. Tatil ilan edilen siire boyunca giivenlik bildirimleri hari¢ bagvuru
dosyast kabul edilmez.

d) Toplantilar gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden sekretarya
tarafindan programlanmis ve basvuru tarihi siras1 géz onilinde tutularak hazirlanan giindemi
takip eder.

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

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

g) Planli toplanti tarihinin ilgili basvurular igin degerlendirme siiresini gegmesi
durumunda planh toplantilar disinda Baskanin teklifi ile yeni bir toplant1 planlanabilir.

&) Toplant1 tarihleri resmf tatil giinleri g6z dniine alinarak planlanmalidir.

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

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

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

J) Mevsimsel c¢aligmalara ve nadir hastaliklarla ilgili yapilacak ¢alismalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

K) Her liye, glindemin yogunluguna gore Baskan tarafindan belirlenen sayida bagvuruyu
degerlendir.
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I) Pandemi gibi dngoriilemeyen durumlarda varsa Etik Kurul web sayfasindan, yoksa
Universitenin internet sitesinden resmi duyurular geregi islem yapilacag: ilgililere duyurulur.

(2) Etik Kurul yaptig1 incelemede asagidaki noktalar1 géz 6niinde bulundurmalidir:

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

b) Calismadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

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

¢) Caligmanin bilimsel verilere ve bir hipoteze dayanip dayanmadig,

d) Calismada gorev alan ¢alisma ekibinin uygunlugu.

e) Calismanin hedeflerine iliskin olarak ¢alisma protokoliiniin/planinin ve veri toplama
formlar1 ile 6rneklem biiyiikligiintin uygunlugu,

f) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiiciik 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,

g) Calismada varsa tibbi izleminin yeterliligi,

g) Calisma ile ilgili olarak verilen yazil1 bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi1 amaciyla
izlenen yontemi,

h) Kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisiler ve bunun gibi etkilenebilir kisiler iizerinde yapilacak caligmalara ait
gerekgenin yeterliligi,

1) Goniilliilerin ¢calismaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

i) Goniilliilere ve gerekirse kanuni temsilcilerine ¢alisma ile ilgili verilmesi gereken
yazil1 ve sozlii bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

J) Goniilliilere ait kigisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik 6nlemler,

K) Etkilenebilir 6zneler iizerinde yapilacak ¢alismalara ait gerekgenin yeterliligini,

I) Varsa, goniilliiler igin yapilacak olan 6demeler.

Karar verme yontemi

MADDE 13 — (1) Etik Kurul karar alma siireci asagida belirtilmistir:

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

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, zorlayict olmayan tavsiyeler ekleyebilir. Bu tavsiyenin basvuru
sahibi tarafindan uygulanmamasi, verilen ¢alisma onayini etkilemez.

d) Kararin iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni gortiste
olmayan tyeler, kars1 olduklart hususlar1 gerekgesiyle beraber bir tutanakla belirterek Etik
Kurul kararini imzalamazlar.

e) Etik Kurul kararimin eksiklik veya ret yoniinde olmasi durumunda karar, gerekgesi ile
acikca belirtilmelidir.
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f) Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis, agik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenmelidir.

g) Etik Kurul tiyeleri, matbu raportér degerlendirme formunu doldurur (adinmi soyadini,
calismanin 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 goriis
aciklayabilir.

h) Bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme Etik Kurul’un
gorevlendirecegi bir iiyenin ve Baskanin imzasi ile karara baglanabilir.

1) Giivenlilik bildirimlerine ait degerlendirme Bagkan ve bildirimlerden sorumlu
iiye/iiyelerin imzas: ile karara baglanabilir.

Kararn iletilmesine iliskin yontem

MADDE 14 — (1) Etik Kurul kararlarin1 asagida gosterilen sekilde alir:

a) Kararm alindig1 Etik Kurul toplantisindan sonra en geg ti¢ giin i¢inde bir iist yazi ile
alinan kararin bagvuru sahibine sekretarya tarafindan iletilmesi gerekir.

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

c) Etik Kurul karar formunun ilgili alanlarmin eksiksiz olarak doldurulmasi
gerekmektedir.

¢) Etik Kurul karar formunda, degerlendirilen tiim dokiimanlarin versiyon ve tarihleri;
varsa calisma biitcesinin imza tarihi ve merkez ekleme/gikarma, goniillii sayis1 degisikligi,
koordinator degisikligi gibi basvurularin degerlendirildigine iliskin net ifadeler yer almalidir.

d) Etik Kurul karar formunun ash gibidir onay1 Bagkan 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 galigmanin baska bir kurumun izninin
gerekip gerekmedigi hususuna yer verilmesi gerekmektedir.

Dokiimantasyon Ve arsivleme yontemi

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

(2) Dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erisim ve yararlanim sadece sekretarya
ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir. Arsivlenmis ¢alismalarin sorumlu ve
yardimct aragtirmacilart 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,
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b) Tim Etik Kurul iiyelerinin 6zge¢misleri,

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

¢) Imzal1 gizlilik sézlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik Kurul tiyelerinin gérevlerinin 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 danigmanlara ait inceleme formlari,

h) Etik Kurul toplantilarinin giindemi,

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

i) Etik Kurul kararlarina karsi olan iiyelere ait tutanaklar,

J) Yazili ¢ikar ¢atigsmasi beyanlart,

k) Toplant1 iptali veya ertelenmesine iliskin tutanaklar,

) Uyelerin toplantiya katilmama durumlarini gdsteren tutanaklar,

m) Denetim sirasinda Etik Kurula gonderilen ya da olugsmus olan tiim dokiimantasyon
ve haberlesme kayitlari,

n) Diger kurum ya da kuruluslarla ile yapilan tiim yazigmalar.

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

BESINCIi BOLUM
Etik Kurul Bagkani, Baskan Yardimeisi, Bildirimden Sorumlu Uye ve Sekreterin
Gorev ve Sorumluluklar:

Etik Kurul Baskaninin gorev ve sorumluluklar:

MADDE 16 — (1) Baskan uzmanhigimi veya doktorasini tamamlamis saglik meslek
mensuplar1 arasindan segilmelidir. Uyeler, Etik Kurulun Rektdriin onayryla kurulmasindan
sonra en ge¢ on bes giin i¢inde toplanarak kendi aralarinda bagkan, baskan yardimcisi ve
bildirimden sorumlu {iye secerler. Bu seg¢ilen iiyelerin adlar1 Rektorliige en ge¢ bes is giinii
icerisinde sekretarya tarafindan bildirilir.

(2) Bagkanin gorev ve sorumluluklart sunlardir:

a) Etik Kurul toplantilarin1 yonetmek,

b) Etik Kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,

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

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

d) Ilgili kurum veya kuruluslara yapilmasi 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 gorevleri 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 gerekgeleriyle birlikte Rektorliige bildirmek,
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1) Toplantilarin zamaninda yapilmasini ve degerlendirme sonucglarmin zamaninda
basvuru sahibine iletilmesini saglamak,

i) Etik Kurul iiyeleri ve sekreterlerinin gorevlerine iliskin egitim faaliyetlerini
belirlemek, takip etmek ve katilimlarini tesvik etmek,

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

k) Onaylamas1 halinde etik kurul kararlarin1 ve gerekli durumlarda yapilan diizeltmeleri
imzalamak,

I) Bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda, bildirimden sorumlu iye/iyeler ile
uygun buldugu karar1 imzalamak,

m) Toplant1 tarihlerini ve programini onaylamak,

n) Etik Kurul gorev kapsaminda yer alan ilgili yasal diizenlemeleri takip etmek,

0) Bagvurularin belirlenen siirelerde degerlendirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak ve
bu konuda yetkili olmak,

(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 bagkan yardimcisinin gérev ve sorumluluklari sunlardir:

a) Bagkanin olmadigi durumlarda Baskana vekalet etmek,

b) Bagkana toplantilarin yonetimi konusunda yardim etmek,

) Baskanin devrettigi gorevleri yerine getirmek.

Bildirimlerden Sorumlu Uyenin gorev ve sorumluklar

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

a) Bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla yapilan basvurular1 degerlendirmek,

b) Uygun buldugu bilgilendirme bagvurusuna ait kararlari imzalamak.

Etik Kurul Sekreterinin gorev ve sorumluluklari

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

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

b) Usuliine uygun yapilmayan bagvurulari {i¢ is gilinii i¢erisinde basvuru sahibine iade
etmek,

¢) Isleme alinan bagvurular1 Baskaninda bilgisi dahilinde toplant1 giindemine almak,

¢) Toplant1 giindemini hazirlamak ve Bagkana onaylatmak,

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

e) Uger aylik dénemlerde planli yapilacak toplanti tarihlerini Baskan ile birlikte
belirlemek,

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

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

g) Dokiimantasyon ve arsivleme islemlerini ger¢eklestirmek,
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h) Etik Kurul karar formlarin1 hazirlamak, etik kurul toplantilarina katilarak toplantida
alman kararlar1 forma islemek, karar formunda belirtilen bilgileri kontrol etmek,

1) Gerekli durumlarda etik kurul karar 6rneklerine asli gibidir onay1 vermek,

i) Toplant1 giindemini ve giindeme dahil edilen basvuru dosyalarini Baskanin bilgisi
dahilinde etik kurul {iyelerine iletmek,

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

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

I) Toplant1 odasini hazirlamak.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler ile Yasaklar

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

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

(3) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra ¢alismalarda yapilan herhangi bir degisikligin
basvuru sahibi tarafindan etik kurula bildirilmesi gerekir.

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

(5) Arastirmacilardan biri ya da birkag¢i ¢alismadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
caligmaya dahil olursa ayrilan kisinin veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin etik
kurula bildirilmesi gereklidir.

(6) Calismay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin ¢alismanin finansmanini bagvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunlu olup, Etik Kurula iletmelidir.

(7) Calismalar, saglik kurum ve kuruluslarinda yapilabilecegi gibi, ilgili makamlardan
gerekli izinlerin alimmasi kosulu ile egitim ve dgretim kurumlarinda veya saha taramalari
seklinde de yapilabilir.

(8) Calisma yapilacak yerler ¢alismanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve
ekipmana sahip olmalidir ve bu durum Etik Kurul tarafindan degerlendirilmelidir.

Yasaklar

MADDE 21 - (1) Bu Yonerge kapsamina giren calismalarin bu Yonergeye veya ilgili
diger mevzuatta belirlenen usul ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

(2) Bu Yonergede belirtilen hiikiimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu ve ilgili
diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 22 - (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sdzlesmesi,
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13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karartyla yiiriirliige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998
tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Hasta Haklar1 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 bagli kuruluslar tarafindan belirlenecek benzeri diger
haller gibi ongoriilemez ve kaginilamaz 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 calisma ile ilgili taraflarin yerine getirmesi
gercken taahhiitleri engellememelidir, ancak taahhiitlerin yerine getirilmesi i¢in siire uzatimi
verilebilecegi gibi, ilgili Bakanligin yayinladigi veya Etik Kurula ilettigi resmi duyurular geregi
islem yapilir ve etik kurul web sayfasindan veya Universitenin internet sitesinden bu durum
ilgililere duyurulur.

Yiiriirlik

MADDE 23 — (1) Bu Yonerge Izmir Tinaztepe Universitesi senatosunun uygun gérmesi
miitevelli heyetin onaylamast ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 24 — (1) Bu yonerge hiikiimlerini izmir Tinaztepe Universitesi Rektorii
yiiriitiir.




