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BIiRINCI BOLUM

Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Alaaddin Keykubat Universitesi’nde, goniilliiler
iizerinde yapilmasi planlanan girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik ilke ve kurallar
dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde
yeni ilke ve kurallar olusturmak {izere Alaaddin Keykubat Universitesi Tip Fakiiltesi
bilinyesinde kurulacak olan, Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’nun kurulus
ve calisma esaslarinmi belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, gozlemsel ilag caligmalart ve gozlemsel tibbi cihaz
caligmalar1 disindaki tiim gozlemsel caligsmalar, anket calismalari, dosya ve goriintii kayitlari
gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre
veya doku kiiltiirii caligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak girisimsel olmayan tiim arastirmalar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 2547 sayili Yiiksekdgretim Ogretim Kanunu ve
Yiiksekogretim Kurulu Genel Kurulu kararlari, Saghk Bakanligi’min Resmi Gazetede
yayimnlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikleri ve yapilan diizenlemeler, Saglik
Bakanlig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalari
Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu, Helsinki Bildirgesi, hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- Bu Yonergede gecen;

a) Rektor: Alaaddin Keykubat Universitesi Rektoriini,

b) Dekan: Alaaddin Keykubat Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanin,

¢) Etik Kurul: Alaaddin Keykubat Universitesi Tip Fakiiltesi, Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

¢) Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, gerektiginde bizzat
kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak
edecek hasta veya saglikli kisiyi,

d) Klinik arastirma: Insanlar iizerinde yapilacak "girisimsel olmayan klinik
arastirmalar1”,

e) Sorumlu arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin
yiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

ifade eder.
IKiNCi BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari
Hazirlayan Sistem Onay1 Yiiriirlitk Onay1

Boliim Kalite Sorumlusu Kalite Koordinatorii Ust Yonetici
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Etik Kurulun Yapisi

MADDE 5- (1) Alaaddin Keykubat Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tiyeleri Dekan tarafindan 3 yillik bir siire i¢in atanir. Etik Kurul
en az 11 iiyeden olusur. Gerektiginde, ilgili alandan bir uzman, goriisii alinmak tizere kurul
toplantisina katilabilir. Siiresi biten iiyeler yeniden gorevlendirilebilir. Siiresi bitmeden ayrilan
iiyenin yerine kalan silireyi tamamlamak iizere yeni bir iiye segilir.

(2) Bir takvim yil1 i¢erisinde mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya katilmayan veya
alt1 aydan fazla Universiteden uzak kalmak zorunda olan bir iiye olursa, iiyeligi sonlanir ve
kalan siireyi tamamlamak tizere ayni usul ile Dekan tarafindan yeni bir iiye gorevlendirilir.

(3) Etik Kurul Uyeleri, atanmalarini takip eden ilk on bes giin iginde toplanarak
aralarindan bir kisiyi gizli oyla bagkan olarak secer. Daha sonra bagkanin onerisiyle baskan
yardimcist belirlenir. Baskan Kurulu temsil eder. Baskanin olmadigi durumlarda baskan
yardimcist vekalet eder. Bagkan gorev siiresi son ermeden gorevinden ayrilirsa kalan siireyi
tamamlamak tizere yeni bir Bagkan ayni usul ile segilir.

(4) Etik Kurulda, Dahili Tip Bilimlerinden en az 3 (ii¢) liye, Cerrahi Tip Bilimlerinden
en az 3 (ii¢) tiye, Temel Tip Bilimlerinden en az 3 (ii¢) liye, dis hekimliginde uzman ya da
doktora yapmis 1 (bir) liye, Biyoistatistik alanlarinda doktora ya da tipta uzmanlik egitimi almig
1 (bir) tiye bulunmasi zorunludur.

(5) Gerekli gortildiigiinde; halk sagligi alaninda tipta uzmanlik yapmis 1 (bir) iiye,
Hukuk Fakiiltesi mezunu bir tiye ve sivil bir iye Etik Kurul icerisinde yer alabilir. Ayrica her
bir alan i¢in bir yedek iiye belirlenebilir.

(6) Segilen tiim iiyelerin; Iyi Klinik Uygulamalar1 ve Klinik Arastirmalar Hakkinda
Temel Egitim aldigin1 gdsteren belgelerinin olmas1 gerekmektedir.

(7) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun sekreteryasi Tip Fakiiltesi
Dekanlig: tarafindan ytiriitiiliir.

Calisma Usul ve Esaslar

MADDE 6 (1) Etik Kurul iiyeleri ve sekreter T1p Fakiiltesi Dekanliginin hazirlayacagi
gizlilik belgesini imzalayarak gérevlerine baslar ve ii¢ yil siire ile gérev yapar. Uyelige tekrar
sec¢ilebilmek miimkiindiir.

(2) Etik Kurul ayda iki defa toplanir. Toplanti giinleri sekreterya tarafindan 6nceden ilan
edilir. Gerektiginde bagkanin ¢agrisi tizerine olaganiistii toplant1 yapilabilir.

(3) Etik Kurul iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile toplanir ve salt gogunluk ile karar
alir. Oylarin esit olmas1 durumunda Bagkanin oyu belirleyicidir.

(4) Etik Kurul iiyeleri yiiriitiici ya da arastirmact olarak katildiklari ¢aligsmalarin
gorlisiilmesi sirasinda toplantiya katilamaz, oy kullanamaz.

(5) Etik kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde 1 aylik veya daha az bir
donemi tatil ilan edebilir.

UCUNCU BOLUM .
Kurula Basvuru, Degerlendirme ve Kurul Kararina Itiraz

Kurula Basvuru Sartlar

MADDE 7

(1) Etik Kuruldan, yapacaklari klinik aragtirmalar ig¢in goriis isteyecek olan
arastirmacilar, kurulca diizenlenen formlar1 doldurarak basvuruda bulunurlar. Belirlenen
formlar doldurulmadan yapilan bagvurular degerlendirilmeye alinmaz.

Hazirlayan Sistem Onay1 Yiiriirlitk Onay1
Boliim Kalite Sorumlusu Kalite Koordinatdrii Ust Yonetici
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(2) Bagvurunun toplanti giindemine alinabilmesi i¢in basvuru dosyasinin toplanti
tarihinden en az bes is giinii 6nce Etik Kurul Sekreterligine teslim edilmesi gerekir.

(3) Daha oOnce yapilmis ve halen vyiiriitilmekte olan klinik arastirmalar
degerlendirilmeye alinmaz.

Degerlendirme

MADDE 8- (1) Etik Kurul diizenleme/diizeltme gerektirmeyen bagvurulari bir ay i¢inde
degerlendirmek ve sonucu gerekgeli ve yazili olarak bildirmek durumundadir. Kurul
arastirmayla ilgili eksik ve /veya hatali buldugu konular1 resmi yazi ile arastiriciya bildirir.
Kurul tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden itibaren iki ay i¢inde
arastirici gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde basvurusu gegersiz sayilir.

(2) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula
sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(3) Etik Kurul gerekli gordiigii durumlarda, arastiricilar1 dinlemek ve bilgi almak
amaciyla toplantilara davet edebilir; inceledigi dosyalarla ilgili olarak ¢alismanin kabul edilen
metoda uygun olarak yiiriitiiliip yiritilmedigini yerinde inceleyebilir veya inceledigi
dosyalarla ilgili olarak uygun gordiigii takdirde kurul iiyeleri disindaki uzman bilirkisilerin
goriislerine bagvurabilir.

(4) Etik kurul, klinik arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
onay verme hususlarinda bagimsizdir.

(5) Etik Kurul yapacagi degerlendirmelerde; Helsinki Bildirgesinin son versiyonu;
Saglik Bakanligi’nin Resmi Gazetede yaymlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmeligi;
yiiriirliikte olan Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu; lyi Laboratuvar Uygulamalari (ILU)
Kilavuzu ve Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligindeki esaslar1 dikkate alir.

(6) Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, arastirma onerileri hakkinda oneri sahiplerinden
bagkalarina bilgi verilmez.

(7) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirma baglatilabilir.

DORDUNCU BOLUM
Goniilliilerin Korunmasi ve Arastirmalarin Izlenmesi

Goniillillerin Korunmasi

MADDE 9- (1) Goniilliiler izerinde yapilan arastirmalarda, Saglik Bakanlig1 tarafindan
hazirlanan, 19 Agustos 2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’ de yayinlanan “Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik™ te gecen “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar”
dikkate alinir.

(2) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz,

(3) Goniilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir

(4) Cocuklar, gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve kisitlilarin aragtirmaya istirakleri
durumunda Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin ilgili maddeleri ile ulusal ve
uluslararasi diger diizenlemelere uygun olarak arastirma planlanir ve yiiritiiliir.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10- (1) Etik Kurul tarafindan gerekli goriildiigiinde arastirmalarla ilgili
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve etik kurula ulastirilmasindan
sorumlu arastirmaci sorumludur.

Hazirlayan Sistem Onay1 Yiiriirlitk Onay1
Boliim Kalite Sorumlusu Kalite Koordinatdrii Ust Yonetici
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(2) Etik Kurul, bu raporlar inceleyerek so6z konusu arastirmanin orijinal arastirma
Onerisine uygun olarak yiiriitillip yiritilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin
uygulanmasini gézlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul gerekli gordiigli durumlarda stirmekte olan ¢alismalar1 yerinde inceleyip,
yeniden degerlendirebilir. Goniilli gilivenligini tehdit eden durumlarda arastirmanin
durdurulmasini isteyebilir ve yetkili kuruluslara durumu bildirir.

BESINCI BOLUM
Diger Hiikiimler

Yonetmeligin yaptirnm

MADDE 11- (1) Uzmanlik tezi, yiiksek lisans ve doktora tezi hazirlamak {izere
Alaaddin Keykubat Universitesinin akademik birimlerinde gergeklestirilecek olan klinik
aragtirmalar i¢in Etik Kurul kararinin alinmasi gereklidir.

(2) Alaaddin Keykubat Universitesi Bilimsel arastirma komisyonundan destek alarak
yiiriitiilecek olan klinik arastirmalar i¢in Etik Kurul kararinin alinmasi gereklidir.

(3) Alaaddin Keykubat Universitesi biinyesinde yiiriitiilen klinik arastirmalarda gorev
alan kurum dis1 aragtirmacilar da bu yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

Kurul Sekreterligi

MADDE 12- (1) Etik Kurulun her tiirlii yazigsma isleri, yapilan bagvurularin teslim
alimmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, Etik Kurulun toplanti giindeminin ve kararlarin
yazilmasi, iiyelere ve arastiricilara bildirilmesi, belgelerin arsivlenmesi ve her tiirlii yazisma
Etik Kurul Sekreterligi tarafindan yiirtitiiliir.

(2) Etik kurul iiyelerinin ve sekreterliginin, klinik arastirma ile ilgili olarak kendilerine
ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalar1 yasaktir. Bu belge ve bilgiler ancak hukuken
yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(3) Etik Kurulun hizmetlerinin yiiriitilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam,
arsiv birimi ve bilisim malzemeleri Dekanlik tarafindan saglanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 13- (1) Bu Yonergede yer almayan hususlarda 19.08.2011 tarih ve 28030
saylli Resmi Gazetede yayinlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
uygulanir.

Yiiriirliik
MADDE 14- (1) Bu Yénerge Alaaddin Keykubat Universitesi Senatosu tarafindan
onaylandiktan sonra yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15- (1) Bu Yonergenin hiikiimleri Tip Fakiiltesi Dekani tarafindan yiiriitiiliir.

08.08.2024 tarih ve 16/106 sayil1 Senato Karari ile kabul edildi.

Hazirlayan Sistem Onay1 Yiiriirlitk Onay1

Boliim Kalite Sorumlusu Kalite Koordinatorii Ust Yonetici




