T.C.
CANAKKALE ONSEKiZ MART UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI

GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIiK KURUL
YONERGESI

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonerge; kurum igi veya kurum dis1 yapilacak klinik aragtirmalarin
tasarimi, yiirlitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda
bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniillilerin haklarimin korunmasi amaciyla
olusturulan Canakkale Onsekiz Mart Universitesi (COMU) Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulunun ¢aligma usul ve esaslarin1 diizenler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénerge; kurum ig¢i veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) cercevesinde saglikli veya hasta goniillii
insanlar iizerinde gergeklestirilecek Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun (TITCK) Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik kapsami disindaki arastirmalarin
tasarimi, yiiriitiilmesi, kayitlariin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda
bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmast amaciyla kurulan
Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslarin1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64.DTB Genel
Kurulu, Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013) ve Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu'nun Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ile
03 Haziran 2013 tarihli Saghk Bakanligi TITCK Klinik Arastirmalar  ve
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurullarmin Standart Calisma Yontemi
Esaslarina dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4 -(1) Bu Yonerge’de gegen;

a) Arastirma protokoli/plani: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi,

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

¢) Etik Kurulu: Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel olmayan
Arastirmalar Etik Kurulunu,

¢) Girisimsel olmayan arastirma: Dosya ve gorlintii kayitlar1 gibi, arsiv taramalarina
dayanan tiim retrospektif calismalar, saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglar ile
yapilan arastirmalar, bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin
kullanilacag1 aragtirmalar, gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iirlinler veya tibbi cihaz klinik
caligmalar1 disinda kalan tiim gozlemsel ¢alismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort,
metodolojik arastirmalar); tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tily, tiikiiriik, gaita ve
radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan
arastirmalar, rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
calismalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari
icerisinde yapilacak arastirmalar, hiicre veya doku kiiltiiri (in vitro) arastirmalari, gen tedavisi
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disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak ¢aligmalar, antropometrik
Olctimlere dayali yapilan arastirmalar, beslenme gibi yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
caligmalari, saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda
yapilacak tiim ¢aligsmalari,

d) Iyi klinik uygulamalar: Arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasimni  saglamak amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiiriitilmesi, izlenmesi,
biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarimin ve viicut
biitlinliigiinlin korunmasi, aragtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliligin muhafaza
edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya katilacak olan
taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

e) Rektor: Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Rektdriinii,

f) Saglik Otoritesi: Saglik Bakanligi’nin otorite olarak kabul ettigi birimleri,

g) Sorumlu Aragtirmaci: Arastirmanin yliriitiilmesinden sorumlu olan, uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis kisiyi,

ifade eder.

Etik Kurul’un olusturulmasi ve yapisi

MADDE 5- (1) Canakkale Onsekiz Mart Universitesi (COMU) Tip Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Arastirma Etik Kurul'u tercihen Klinik Arastirmalar Etik Kurul tiyeleri arasindan
secilen en az dokuz iiyeden olusur. Etik kurul iiyeleri Farmakoloji, Halk sagligi ve/veya
biyoistatistik, laboratuvar birimleri, temel, dahili ve cerrahi boliimleri dikkate alinarak, iyi klinik
uygulamalar egitimi almis ya da daha once etik kurul iiyeligi yapmis etik ve disiplin sugu
bulunmayan 6gretim tiiyeleri arasindan Tip Fakiiltesi Dekani tarafindan onerilerek Canakkale
Onsekiz Mart Universitesi (COMU) Rektorii tarafindan gorevlendirilir.

(2) Etik kurul tyelerinin gorev siiresi ii¢ (3) yi1l olup gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
kurulda gorevlendirilebilir.

(3) Rektor, dekan, enstitii ve yiiksekokul miidiirleri, bagshekim, Etik Kurul iiyesi olamaz.

(4) Bir takvim y1l1 icerisinde mazeretsiz olarak iist iiste li¢ toplantiya katilmayan {iyenin
gorevlendirmesi sona erdirilir, yerine ayni usul ile yeni iiye gorevlendirilir.

(5) Etik Kurulu bagkaninin ¢agrisiyla salt gogunluk ile toplanir ve salt gogunluk ile karar
alinir. Oy esitligi halinde bagkanin oyu yoniinde karar alinmis sayilir.

Basvuru
MADDE 6- (1) Bagvurular, sorumlu arastirmaci tarafindan dogrudan Etik Kurula yapilir.
(2) Etik Kurula gelen bagvurular, ilk toplantida giindeme alinir.

(3) Etik Kurulu, gerek gordiigii durumlarda bagvuru sahibinin/sahiplerinin ya da konu ile
ilgili uzman/uzmanlarin yazili ya da sozlii bilgilerine bagvurabilir; bu kisileri toplantiya davet
edebilir.

(4) Etik Kurul, basvuruyu degerlendirdiginde “Etik ve bilimsel yonden uygundur” ya da
“Etik ve bilimsel yonden uygun degildir” seklinde goriis bildirir. Basvuru, girisimsel olmayan
aragtirma tanimina uymuyorsa “kapsam disidir” seklinde goriis bildirir. Etik Kurulun goristi,
toplantidan sonraki bir hafta icerisinde bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun
bulunmayan bagvurularda gerekce belirtilmesi zorunludur.

(5) Etik Kurul, basvuru tarihinden Once baslamis veya tamamlanmis arastirmalari
giindemine almaz.
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(6) Etik Kurul iiyesi/iiyelerine ait arastirma basvurularinin goriisiilmesi durumunda, ilgili
tye/liyeler bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurul gerektiginde bu
iiyenin/iiyelerin bilgisine bagvurabilir.

(7) Etik Kurul sekreteryasi, gelen evraklar1 6n degerlendirmeye alir. On degerlendirmede
tespit edilen eksiklikler baskan ya da baskan yardimcisi tarafindan sorumlu aragtirmaciya iletilir.
On degerlendirmeyi gecen basvuru tamamlanmis sayilir ve Etik Kurul tarafindan yapilacak ilk
toplantida goriisiiliir. Glindeme alinan dosyalarda tespit edilen eksiklik ve diizeltmeler hakkinda
verilen kararlar sorumlu arastirmaciya bildirilir ve Etik Kurula doksan (90) giin igerisinde bir
doniis yapilmamis ise bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(8) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, iyi Klinik
uygulamalar1 kilavuzunu, mesleki etik kodlari, ulusal-uluslararas1 bildirge ve duyurular ile etik
deger ve ilkeleri goz 6niinde bulundurur.

(9) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ihtiyag duyuldugunda, ¢ocuk sagligi ve
hastaliklar1 uzmani bir hekimin arastirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda goriisii
alinir.

(10) Fetus/bebek sagligi yoniinden, gebeler {izerinde yapilacak arastirmalarda bir
perinatolog hekimin veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar ve emziren
kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin veya ¢ocuk sagligi
ve hastaliklari uzmani bir hekimin ihtiya¢ duyuldugunda bu hususta goriisiine bagvurulur

(11) Etik Kurula sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurul kararlar1 gizli olup, saglik
otoriteleri ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(12) Etik Kurulun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde
yapilmadigi tespit edilirse, konu ilgili mercilere iletilir.

(13) Etik Kurulu en az ayda iki kez olmak iizere toplanir. Toplant1 giinleri, sekreterya
tarafindan Onceden iiyelere ve arastiricilara duyurulur. Toplant1 tarihinden besg(5) is gilni
oncesine kadar yapilan basvurular giindeme alinir.

(14) Retrospektif aragtirmalarda koleksiyon veya arsiv materyalleri kullanimi igin
arastirma verisinin elde edilecegi kurum izni bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

(15) Etik Kurul, yaptigi incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak
asagidaki noktalar1 g6z 6niinde bulundurmalidir:

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

b) Arastirmanin/g¢alismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma
protokoliiniin/planinin ve veri toplama formlarinin uygunlugu,

c) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiigiik muhtemel goniillii
maruziyeti ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii ve/veya diger kisiler
icin beklenen faydalar karsisinda ongoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul
edilebilir olduguna karar verilmesi,

¢) Sorumlu arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, nitelikleri ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma i¢in uygunlugu,

d) Calisma biit¢esi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, biit¢enin ayrintili
dokiimiiniin dosyada belirtilmesi, proje destegi aliniyor ise proje bagvurusunun
calismanin adi ve ekibini gosteren ilk sayfasi ve biitge sayfasinin dosyaya
eklenmesi,

e) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, tez ¢alismalarinda akademik
kurul karar1 ve anabilim dal1 verileri kullaniliyor ise anabilim dal1, hastane verileri
kullaniliyorsa baghekimligin izin belgelerinin dosyaya eklenmesinin gerekliligi,

f) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili
ve s0zIi bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

g) Goniilli kaydinin nasil yiritiildiigl, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
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bilgilendirilmig goniillii olur formunun hangi yolla alinacag,
) Kisisel bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in yasal
temsilcisi adina diizenlenen olur formunun uygunlugu,
h) Goniilliilerin, arastirma/galisma sirasinda kendileri ile ilgili tiim bilgiler hakkinda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlari,
1) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/galisma sirasinda
goniilliilerin sikayetlerine iligkin olarak verilen taahhiitnameleri,
i) Goniilliilerin arastirmaya/calismaya katilmasindan kaynaklanabilecek
yaralanma/sakatlanma/6liim durumlarinda telafi/tedavi i¢in saglanan taahhiitnameleri,
J) Goniillilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve bu bilgilerin korunmasina yonelik
Onlemleri,
K) Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeleri inceler.

Etik Kurul sekretaryasi

MADDE 7- (1) Etik Kurula yapilan basvurularin elektronik ortamda e-imza veya 1slak
imzali olarak teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli
elektronik ve 1slak imzali yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yiiriitiliir.

(2) Tip Fakiiltesi Dekanlig1 tarafindan Etik Kurul ofisinde ¢alismasi igin yeterli sayida
personel gorevlendirilir. Etik Kurulun hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina
uygun fiziki ortam ve gerekli teknik alt yap1 Tip Fakiiltesi Dekanligi tarafindan saglanir.

Kararn iletilmesine iliskin yontem

MADDE 8 — (1) Karar alindiktan sonra alinan karar en ge¢ otuz (30) giin iginde bagvuru
sahibine Etik Kurul sekretaryasi tarafindan Universite Bilgi Y&netim Sistemi iizerinden
gondertilir.

(2) Basvuru sahibi, ¢ok merkezli arastirmalarda/calismalarda tiim merkezlere kararin
iletilmesinden sorumludur.

(3) Kararlar Etik Kurul’un uygun buldugu formatta hazirlanir.

Dokiimantasyon ve arsivleme yontemi
MADDE 9 -(1) Etik Kurul’a ait tim belgeler ve yazigmalar dosyalanir ve arsivlenir.
Arsiv belgelerine sadece Etik Kurul iiyeleri ve sekreteri ulagabilir.

(2) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar:

a) Etik Kurul olusumu,

b) Etik Kurul tiyelerinin 6zgegmisleri,

c) Etik Kurul sekretaryasinin 6zge¢misleri,

¢) Imzali gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik Kurul tarafindan yayinlanmis duyurular,

e) Basvuru sahibinin tiim bilgi ve belgeleri,

f) Etik Kurul tiyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen,
basvuru, karar ve takiple ilgili tim yazigmalar,

g) Etik Kurul toplantilarinin giindemi,

&) Etik Kurul kararinin bir kopyasi ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgi ve belgeler,

h)Denetim sirasinda Etik Kurul’a gonderilen tiim dokiimantasyon ve haberlesme
kayitlari.

(3) Arsivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle fiziki ve dijital ortamda

saklanir.

Yiiriirliik
MADDE 10 — (1) Bu Yénerge; Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Senatosunda kabul
edildigi tarihte yiiriirliige girer.
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(2) Bu Yonerge’de hiikiim bulunmayan hallerde yiiriirliikkteki mevzuat, Canakkale
Onsekiz Mart Universitesi Senatosu ve Yonetim Kurulu kararlar1 uygulanir.

Yiiriitme

MADDE 11 — (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tip
Fakiiltesi Dekani Yiirtitir.
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