HITIT UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
ARASTIRMA ETiK KURULU YONERGESI
BiRINCi BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amagc

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik
Kurulunun kurulusunu, gérevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi veya afiliye oldugu kurumlar
mensuplarinca yapilacak “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ile “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligi”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Ydnetmeligi”
“Kozmetik Yonetmeligi”, “Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar: Yonetmeligi” kapsami
disinda kalan;

a) Tum gozlemsel calismalar, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii kayitlari gibi retrospektif
argiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar, hiicre veya doku kultlri ¢alismalari,

b) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak calismalar,

¢) Klinik arastirmalar diginda kalan hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak
arastirmalar,

d) Klinik arastirmalar disinda kalan egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

e) Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar,

f) Verilen saglik egitiminin sonuglarini Glgen arastirmalar ve yasam aligkanliklarinin
degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalarda Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kuruluna yapilacak
tiim bagvurulari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge; 2547 sayili Kanunun 14 Unct maddesi, Saglik Bakanliginin
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve dizenlemeleri, Saghk Bakanhg Ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ile
Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu ve Helsinki Bildirgesi hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Arastirma  protokolii/plani:  Arastirmanin  amacini, kapsamini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan
belgeyi,

b) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

¢) Baskan: Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu Bagkanim,

¢) Bilgilendirilmis goniilli onam formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglig
acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya katilmaya karar verdigini gdsteren, taraflarca imzalanmis ve tarih disiilmiis yazil
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belgeyi,

d) Danisman: Bir arastirmanmn bilimsel sorumlulugunda payir olan ve arastirmanin
yiiriitiilmesinde gorev alan 0gretim elemanini,

e) Dekan: Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanini,

f) Dekanlik: Hitit Universitesi T1p Fakiiltesi Dekanligini,

g) Etik Kurul: Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulunu,

g) Fakilte Kurulu: Hitit Universitesi T1p Fakiiltesi Fakiilte Kurulunu,

h) Goniillii: Kendisinin, resit olmayan veya temyiz kudretine haiz olmayan kisinin yasal
temsilcisinin yazili oluru alinarak aragtirmaya katilan hasta veya saglikli kisileri,

1) Raportor: Hitit Universitesi T1p Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu Raportdriinii,

i) Sekretarya: Hitit Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulunun Sekretaryasin,

j) Senato: Hitit Universitesi Senatosunu,

k) Sivil iiye: Saglik mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢aligmayan
ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan kisiyi,

I) Sorumlu Arastirmaci: Bagvurusu yapilan arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari mali ve
hukuki her tiirlii sorumlulugunu tasiyan aragtirmaciyz,

m) Tip Fakiiltesi: Hitit Universitesi Tip Fakiiltesini,

n) Universite: Hitit Universitesini,

0) Uye: Hitit Universitesi T1p Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu Gyesini,

0) Yedek tye: Etik Kurul yedek tyesini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslari

Etik Kurulun olusumu

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Tip Fakiiltesinde gorev yapan Ogretim iiyeleri arasindan
Fakulte Kurulu tarafindan belirlenen ve Dekan tarafindan gorevlendirilen en az yedi, en fazla on
bes asil Uye ve sayisi Fakiilte Kurulu tarafindan belirlenen yedek tiyelerden olusur.

(2) Uyelerin gorev siiresi dort yildir, stiresi biten tiye tekrar gérevlendirilebilir. Bir takvim
yilt iginde mazeretsiz olarak (st Uste (¢ toplantiya katilmayan veya kendi istegi ile tiyelikten
ayrilan tiyenin iiyeligi kendiliginden diiser ve yerine yeni Uye, yedek iiyeler arasindan Dekan
tarafindan gorevlendirilir.

(2) Etik Kurul Uyeleri kendi aralarindan bir Baskan, bir Baskan Yardimcisi seger.
Bagkanin mazereti nedeniyle katilamadigi toplantilara Baskan Yardimcisi baskanlik eder.
Baskan, liyelerden birini raportor olarak gérevlendirir.

(3) Etik Kurulda dahili bilimler, cerrahi bilimler, temel bilimler ile farmakoloji alaninda
doktora yapmis tip doktoru veya farmakoloji doktorasi yapmis en az birer Tip Fakiiltesi gretim
uyesi veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis tip doktoru ve bir sivil liye bulunmalidir.

(4) Etik Kurulda en az bir dahili bilimler, bir cerrahi bilimler, bir temel bilimler, bir
farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya farmakoloji doktorast yapmis Tip
Fakiltesi 6gretim iiyesini veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis tip doktoru ve bir sivil
iiye bulunmalidir.

(5) Tum Gyeler, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenen veya
onaylanan Temel Iyi Klinik Uygulamalar1 Egitiminden temin edilmis basar1 belgesine sahip
olmalidir.

Etik Kurulun gorevleri

MADDE 6- (1) Etik Kurulunun gorevleri; saglik bilimleri alaninda yapilacak
arastirmalart bilimsel, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, karar vermek, goriis
bildirmek, izlemek ve sonlandirmak, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, hasta ve
goniillii bireylerin sahip oldugu haklar1 korumaktir.



Toplanti, karar usul ve esaslari
MADDE 7- (1) Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine iiye sayisinin salt cogunlugu ile
toplanir.
(2) Etik Kurul;
a) Kendisine ulastirilan arastirma Onerisini inceleyerek, “Uygundur”, “Diizeltilmesi
Gerekir” veya “Uygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi Gerekir” ve “Uygun
Degildir” kararlar1 gerekgeli olarak alinir.
b) Oylamada oylar “Kabul” veya “Ret” olarak kullanilir, “Cekimser” oy kullanilamaz.
“Ret oyu” veren liye/liyeler gerekcelerini yazili olarak bildirirler.

¢) Kararlar oy ¢okluguyla alinir ve esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.

¢) Alinan kararlar Baskanin imzasi ile elden sorumlu arastirmaci tarafindan Etik
Kurul Sekreteryasindan alinir.

(3) Etik Kurul Gyelerinin yiiriitiicii/arastirmaci/danisman oldugu arastirma onerileri ya da
birinci derece kan/kayin hisimlarinin arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili iiye goriismelere
katilamaz ve oy kullanamaz.

(4) Her Etik Kurul toplantisinda bagvuru sirasmna gore en fazla yirmi dosya
degerlendirmeye alinir. Daha fazla bagvuru olmas1 durumunda basvurular bir sonraki etik kurul
toplantisinda degerlendirilir.

(5) Yapilacak Etik Kurul toplantisindan en fazla 5 (bes) is giinii 6ncesine kadar verilen
dosyalar o toplantida degerlendirmeye alinir. 5 (bes) is gliniinden kisa siirede yapilan bagvurular
bir sonraki etik kurulda degerlendirilir.

(6) Bir basvuruya en fazla iki kez diizeltme verilir. Ikinci diizeltme sonrasinda istenen
diizeltmeleri yapmayan arastirmacinin basvurusu red edilir ve bir daha ayni basvuru kabul
edilmez.

(7) Her toplantida bir sonraki toplant1 tarihi belirlenir ve internet sitesinde ilan edilir.

Etik Kurulun ¢calisma esaslari

MADDE 8- (1) Arastirma Onerileri, Etik Kurul web sayfasinda ilan edilen giincel
kurallara uygun olarak doldurulmus 6n bilgi formu, basvuru kontrol listesi, anabilim dali
baskan1 onay1, Arastirma protokolii formu, Bagvuru Formu, Goniillii verilerinin uzmanlik tezi
veya akademik amach kullanim taahhiitnamesi, Iyi klinik uygulamalar kilavuzu taahhiitnamesi,
bitce taahhiitnamesi, Dlnya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi, tiim arastirmacilara ait 6zgegmis
formu, yaym etigi taahhltnamesi, Verilerin yayin amagh kullanilabilecegine dair belge ve
gereklilik halinde bilgilendirilmis goniillii olur formu, goniilliilerin sigortalandigina dair belge
ile Olgu rapor formunu igerecek sekilde sorumlu arastirmact veya sorumlu arastirmacinin
belirledigi kisi tarafindan Etik Kurul Sekreteryasina teslim edilmelidir.

(2) Universitenin Tip Fakiiltesi akademik personeli disindaki basvurularda basvuru sahibi
tip doktoru veya Tip Fakiiltesi 6gretim eleman1 olmalidir.

(3) Tip Fakultesi akademik personeli veya Tip Fakiiltesinin afiliye oldugu kurumlarin

uzman hekimleri tarafindan yapilan bagvurulardan ticret talep edilmez.

(4) Universite veya afiliye oldugu kurumlar disindan yapilacak basvurularda, Fakulte
Kurulu tarafindan belirlenmis basvuru bedeli Rektorliik Déner Sermaye Isletme Miidiirliigiiniin
hesabina yatirilip ilgili dekont dosyaya eklenerek bagvuru Etik Kurul Sekreteryasina teslim
edilir.

(5) Aragtirma Onerileri Etik Kurula teslim tarihi Uzerinden gelis sirasina gore gundeme

alinir.
(6) Basvurudan once uygulamaya konulmus ve verisi toplanmaya baglanmis ¢aligsmalar

degerlendirmeye alinmaz.
(7) Etik Kurul gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisinde
bulunan arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilara davet ederek goriis alabilir.
(8) Kararlar, bu maddenin 7 inci fikrasindaki istisnai durumlar hari¢ olmak tizere, en fazla

3



iki ay icinde alinir.

(9) “Uygundur” karar1 verilen arastirma onerilerine ilk seferde en fazla ¢ yil slreyle izin
verilir. Siresi icinde tamamlanmayan arastirmalar i¢in sorumlu arastirmacilar tarafindan,
arastirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekceli siire uzatma dilekgesi Etik Kurula
verilir. Etik Kurul tarafindan, gerekgesi kabul edilen arastirmalar birer yil uzatilarak en fazla bes
yila kadar izin verilir.

(10) Etik Kurul, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

(11) Etik Kurula yapilan basvurular ve alinan Kararlar gizli olup bagvuru dosyasinin igerigi
ve alinan kararlar hakkinda yasal gereklilikler harig¢, basvuru yapanlar disinda hi¢ kimseye bilgi
verilmez.

(12) Etik Kurul karar verirken konu ile ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal ve uluslararasi etik deger ve ilkeleri g6z 6niinde bulundurur.

(13) Etik Kurul, kurum dis1 bagvurulara iliskin yazismalar1 Dekanlik araciligiyla yapar.

(14) Etik Kurulun hazirladigi yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 iginde
Dekanliga sunulur.

Yeniden degerlendirme

MADDE 9- (1) Etik Kurul tarafindan “Uygun Degildir” karar verilen aragtirma onerileri
icin bir kereye mahsus olmak (izere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren
30 gun icinde gerekgeli itiraz dilekcesi verilebilir.

(2) Etik Kurul tarafindan “Diizeltilmesi Gerekir” karar1 verilen arastirma Onerileri ile ilgili
olarak sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmis cevap dilekgesi ve ekleri etik kurul
Sekreteryasina “versiyon iki” ibaresi ile iletilir.

(3) Yeniden degerlendirme icin gonderilen dilekge ve ekleri Etik Kurula teslim tarihinden
sonraki ilk toplantida ©ncelikli olarak giindeme alinir ve alinan nihai karar sorumlu
arastirmaciya bildirilir.

(4) Diizeltme onerilerini kargilamadigi tespit edilen arastirma onerileri igin ikinci ve son
kez “Diizeltilmesi Gerekir” karar1 verilir.

(5)ikinci ve son kez “Diizeltilmesi Gerekir” karar1 verilen arastirma onerileri diizeltme
onerilerini karsilamazsa “Uygun Degildir” karar verilir.

(6) “Diizeltilmesi Gerekir” karar1 verilen arastirma Onerilerine sorumlu arastirmact
tarafindan en gec alt1 ay iginde cevap verilmesi gerekmektedir. Bu siire sonunda sorumlu
arastirmaci tarafindan cevaplanmayan arastirma bagvurularina “Uygun Degildir” karar1 verilir.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10 (1)Etik Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi
halinde gelisme raporu isteyebilir. Sorumlu arastirmaci, gelisme raporunu usuliine uygun bir
sekilde Etik Kurul Sekreteryasina iletir.

(2)Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek soz konusu arastirmanin orijinal aragtirma
onerisine uygun olarak ylriitiiliip ytiriitiilmedigini inceler.

(3)Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadig1 anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Dekanliktan talep eder.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Huktamler
Diger hususlar
MADDE 11- (1)Etik Kurul izni olmadan arastirma protokolleri tUzerinde degisiklik

yapilamaz, arastirmaci ¢ikarilamaz ve eklenemez.
(2) Etik Kurul, arsiv hizmetlerini Sekreterya araciligiyla yarGtir.



(3) Aragtirma amagh yurtici veya yurtdis1 biyolojik materyal géonderimi s6z konusu ise
gonderim Bakanligin ilgili mevzuatinda belirlenen kurallara gore yapilir.

(4) Aragtirma amach yurt i¢i ya da yurtdis1 veri gonderimi yapilacak ise Kisisel Verileri
Koruma Kanunu geregince Veri Giivenligi S6zlesmesi hazirlanmalidir.

(5) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiirlitmek tlizere en az bir sekreter ile Etik
Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Dekanlik tarafindan saglanir.

Hikdm bulunmayan haller

MADDE 12- (1) Bu Yonergede diizenlenmeyen haller igin ilgili mevzuat huktumleri
uygulanir.

Yururluk

MADDE 13- (1) Bu Yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yurutme

MADDE 14- (1) Bu Yonerge hukumleri Dekan tarafindan yuratuldr.



