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GAZI UNIVERSITESI KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénergenin amaci, Madde 2°de kapsami belirtilmis olan arastirmalarda
bilimsel ve etik standartlarin saglanmasima ve goniilli haklarimin korunmasina dair usul ve
esaslart gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek iizere
kurulan Gazi Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu'nun kurulus, calisma usul ve

esaslarim diizenlemektir.
Kapsam

MADDE 2 — (1) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tizerinde yapilacak olan miidahaleli
ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik aragtirmalari, klinik arastirma

yerlerini ve bu aragtirmalan gergeklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Gozlemsel tibbi cihaz caligmalan ve viicut diginda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar
ile yapilan performans degerlendirme dahil olmak iizere tiim tibbi cihaz klinik arastirmalar ile
kok hiicre ¢aligmalarm, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalan gerceklestirecek gercek

veya tiizel kisileri kapsar.

(3) Anket galigmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif caligmalar
veya argiv taramalart; 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 arastirmalar; hemsirelik faaliyetlerinin sirlar igerisinde yapilacak arastirmalar,
Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar; antropometrik Sl¢limlere dayali olarak
yapilan aragtirmalar ve yasam aligkanliklarimn degerlendirildigi aragtirmalari, arastirma

yerlerini ve bu aragtirmalar gerceklestirecek gergek veya tiizel kigileri kapsar.




(4) Goniilliller iizerinde kozmetik {iriin veya hammaddeleri ile yapilacak olan etkinlik
¢aligmalari, giivenlilik ¢alismalari ile insanlar iizerinde yapilacak olan 27/10/2014 tarihli ve
29158 sayili Resmi Gazete *de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar
Yonetmeliginde yer alan gelencksel ve tamamlayici tip uygulamalarmin klinik aragtirmalari bu

Yonergenin kapsam disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu yénerge, 06/11/1981 tarihli ve 17506 sayill Resmi Gazete ‘de yayimlanan

2547 Sayih Yiiksekogretim Kanununun 14’tincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

(2) Bu Yénerge, asagida detaylar verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve anlasmalar geregi

belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmigtir:

a) Yiirirliikte olan Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi
Direktifleri,

b) Giincel Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,

¢) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi ve Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna

Dair Kanun,

¢) 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayili Resmi Gazete ‘de yaymmlanan 5237 sayili Tiirk Ceza

Kanunu’nun 90 inct maddesi,

d) 15/05/1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan 3359 sayili Saghk

Hizmetleri Temel Kanunu’nun 10 uncu maddesi,

¢) 13/04/2013 tarihli ve 28617 say1li Resmi Gazete ‘de yayimlanan [la¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Aragtirmalari Hakkinda Y6netmelik,

f) 06/09/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete ‘de yaymlanan Tibbi Cihaz Klinik

Aragtirmalar1 Y6netmeligi.

g) 14 Mayis 2020 tarihli (Rev.06) Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) KAD-KLVZ-
18 Klinik Aragtirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik Calismalart ve Etik Kurullarinin

Standart Calisma Yéntemi Esaslar
Tanimlar

Madde 4 - (1) Bu yonergede gecen,
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a) Arastirma protokolii/plani: Aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak

istatistiksel yontemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tammlayan belgeyi,
b) Baskan: Gazi Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Bagkani’ni,

¢) Destekleyici: Bir aragtirmanm finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulus:
TUBITAK, TUSEB veya finiversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve

kurulusu,
¢) Etik Kurul: Gazi Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

d) Goniillii: Kendisinin ve/veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya katilan

hasta veya saglikl kisileri,

e) Rektor: Gazi Universitesi Rektorii’nii,

f) Sekretarya: Gazi Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Sekretaryasi’ni,
g) Senato: Gazi Universitesi Senatosu’nu,

§) Sorumlu aragtirmact: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlk veya doktora egitimini

tamamlamis ve arastirmanin yiritiilmesinden sorumlu olan kisiyi,
h) Universite: Gazi Universitesi’ni,
1) TITCK: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu

i) Miicbir sebep: Dogal afetler, kanuni grev, genel salgin hastalik, kismi veya genel seferberlik
ilan1 ve gerektiginde T.C. Saglik Bakanligi veya bagl kuruluslar tarafindan belirlenecek
benzeri diger haller gibi, bu durumun ya da bu durumu ortaya gikaran sebeplerin yetkili

mercilerce belgelendirildigi éngériilemez ve kaginilamaz olayi,
ifade eder.
IKINCI BOLUM
Gazi Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslar
Etik Kurul Olusturmada Izlenecek Yontem
Madde 5 — (1) Etik Kurul’un olusumunda asagidaki yontem izlenir:

a) Etik Kurul, bagvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik__ye bilimsel yénleri

T

dogrultusunda iyi diizeyde bir inceleme yapmak, gérevlerinin tarpf ’@;&iﬂ S bile%ek tim
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on yarg1 ve etkilerden uzak durmalari saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik

uygulamalari ¢ergevesince olusturulur.

b) Etik Kurul, Rektér’iin teklifi ve TITCK tarafindan verilen onay ile kurulur ve bu onay tarihi

itibariyle faaliyetlerine baslar.

¢) Etik Kurul olusturmak igin yapilacak bagvuru, TITCK nin internet sitesinde yayimlanan

bagvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir.

¢) Etik Kurul, iiyelerinin gogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saghk

meslek mensubu olacak sekilde en az yedi ve en ¢ok on bes iiyeden olusur.

d) Saglik meslek mensubu olan iiyeler Etik Kurul’a katilmadan énce glincel mevzuata uygun
IKU ve klinik aragtirmalar hakkinda temel egitimi almis olmalar gerekir. Buna ek olarak ileri
tyi klinik uygulamalar egitimi almzs olmalari tercih sebebidir. Saghk meslek mensubu olmayan
tyeler de Etik Kurul’da gérevlendirilmelerini takiben en kisa siirede glincel mevzuata uygun
IKU ve klinik aragtirmalar 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 uyeler bulunur:

a) Tercihen IKU kurallarma gére diizenlenmis uluslararas1 klinik arastirmalara arastirmaci

olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan sec¢ilmis olan uzman hekimler,
b) Farmakoloji alaninda doktora yapms veya bu alanda tipta uzmanlik egitimini almus bir kisi,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmus bir kisi veya halk sagligi uzmam veya bu alanda

doktora yapmis tip doktoru,

¢) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman, bulunmamas: halinde, bir

biyofizik¢i veya fizyolog,
d) Hukukgu,
e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzma.
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(3) Etik Kurul’da asgari bulunmasi gereken iiyelerin yan: sira saglik mesleklerinde doktora

egitimini tamamlamis kisi/kisiler de bulunabilir:
Etik Kurul Uyelerinin Gérevlendirilme Kosullar1 ve Uyacaklar: Hususlar

Madde 6 - (1) Etik Kurul’un goreviendirme kosullar1 ve uyacaklar1 hususlar asagida

stralanmustir:

a) Etik Kurul iiyeleri Rektor’iin, teklifi ve TITCK’nm onaytyla atanir, onay tarihi itibariyla

goreve baglar.

b) Etik Kurul {iyelerinin ggrev siiresi iki yildir.
¢) Gorev siiresi dolan tiyeler yeniden atanabilir.
¢) Etik Kurul tiyelikleri, iki yilda bir yenilenir.

d) Etik Kurul iiyeligine yapilan atamalar, etik kurulun bagimsizligini zedelemeyecek bicimde,

tarafsizlikla yapilmalidir.

¢) Etik Kurul tiyelerinin yeniden gorevlendirilmesi ile yeni liye gorevlendirilmesine iliskin

talepler a bendi dogrultusunda uygulanir.

f) Btik Kurul iyesi, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Yénetmelik

kapsaminda kurulan birden fazla etik kurulda iiye olamaz.
g) Etik Kurul iiyelerinden en az iigii Gazi Universitesi disindan olmalidir.

8) Etik Kurul’da rektér ve yardimcilari, klinik aragtirma yapilan yerin dekan ve yardimeilari,
konu ile ilgili enstitii veya merkez miidiirii, klinik aragtirma yapilan yerin bashekim ve
yardimcilar, il ve ilge saglik miidiird ile il ve ilce mildiirliigiinde gérevli miidiir yardimeilar,

bagkan ve baskan yardimeilari ve hastane yéneticisi gorev alamaz.

h) Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diisen iiye yerine tercihen ayni niteliklere sahip bir liye atanir

veya asgari Uye say1s1 yeterliyse etik kurul gérevine devam edebilir.

1) Etik Kurul’da, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu lyelerden herhangi birinin
gorevinin sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gérevinin sona erdigi veya istifa ettigi tarih
itibari ile aym nitelikte yeni bir {iyenin atanmasi gerekmektedir. TITCK tarafindan atama

onaylanana kadar Etik Kurul faaliyet gosteremez ve karar alamaz.

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

SENATONUN
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a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,
b) Yazili istifa beyant,

¢) Yurt dis1 gérevi, saglik sorunu gibi gerekeelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 agan bir siireyle

Etik Kurul toplantilarina katilim saglanamayacagimimn anlagilmasi ve/veya beyan edilmesi,

¢) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste u¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya

katilmamasi,
d) Etik kurallara aykin davramldiginin sabit olmas.

(3) Etik Kurul iiyeligi sona eren veya istifa eden tyenin iiyeliginin bittigi tarihi gosteren

belgenin TITCK ’ya génderilmesi gerekmektedir.
(4) Etik Kurul iiyeleri uygun gériilmesi halinde bir dénemden fazla gorev alabilir.
(5) Etik Kurul tiyelerinin ¢ikar ¢atismast konusuna dzen gostermesi gerekmektedir.

a) Cikar ¢atismasi etik kurul iiyelerinin gérevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini
etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaglarma ya da
iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili mali ya

da diger yiikiimliiliikkleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar1 halidir.

b) Etik Kurul tiyelerinin alinacak kararla ilgili ¢eligkiye diismesine yol agabilecek, objektifligini
bozabilecek veya herhangi bir kisi ya da kurulus lehine adil olmayan rekabete dayali avantaj

saglayabilecek durumlar, gikar catigmasi kapsaminda degerlendirilir.

¢) Cikar ¢atigmasina sebep olabilecek temel konular, bunlarla smirli olmamakla birlikte, Etik

Kurul iiyesinin;

1) Degerlendirilen arastirmada koordinator, sorumlu arastirmaci, yardimci arastirmaci,
bagimsiz veri izleme komitesi iiyesi olarak veya bunlarim disinda herhangi bir pozisyonda gérev

almasi,
2) Degerlendirilen arastirmadaki destekleyici firmaya danigmanlik yapmasi,

3) Degerlendirilen aragtirma ile iliskisi bulunan herhangi bir kisi ile ikinci dereceye kadar kan

veya sthri hisimhiginin olmasi,

4) Degerlendirilen aragtirma ile ilgili olarak bagimsiz karar almasina sebep olabilecek herhangi

maddi veya manevi bir durumun bulunmasidir.
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(6) Etik Kurul toplantisina baslamadan énce Baskan tarafindan toplantida degerlendirilecek

olan aragtirmalarla ilgili olarak {iyelerin ¢ikar ¢atigmasi sorgulanir.

(7) Etik Kurul {iyesi, aragtirma ile ilgili ¢ikar ¢atismasinin olmasi durumunda bu durumu beyan
etmekle miikelleftir. Bu beyan toplantida arastirma degerlendirilmeden 6nce szlii olarak veya

Bagkan’a hitaben yazili olarak yapilabilir.

(8) Etik Kurul iiyesi tarafindan ¢ikar ¢atismasi oldugunun beyan edildigi durumlarda ilgili iiye
aragtirmanin Etik Kurul’daki tartismalarma ve oylamasina katilamaz ve Etik Kurul kararing
imzalayamaz. Ancak, Etik Kurul’un gerekli gordugi durumlarda ilgili iyeden arastirmaya dair

bilgi talep edilebilir.

(9) Etik Kurul iiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorunda
olup, TITCK internet sitesinde yaymlanan gizlilik sézlesmesi ve taahhiitname belgesini
imzalayarak gérevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler her yil ve verilen beyanda herhangi

bir degisiklik olmas1 durumunda yenilenerek TITCK ya génderilir.

(10) Etik Kurul iiyelerinin, giincel mevzuata uygun IKU ve eger varsa ileri IKU ile klinik

aragtirmalar konusunda aldiklar1 egitimin kayitlar: sekretarya tarafindan tutulmalidir.
Etik Kurul’un Cahsma Usul ve Esaslar

Madde 7 - (1) Etik Kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’'ne uygun sekilde, iyi klinik
uygulamalaria iliskin standartlar1 ve ilgili mevzuatt takip ederek, sunulan arastirmalarin etik
ve bilimsel &zelliklerine iligkin tam zamaninda, kapsaml 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, klinik arastirma basvurularim bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir. Bu konuda hicbir organ, makam, merci veya kisi Etik Kurul’a

emir ve talimat veremez.

(4) Etik Kurul’un biinyesinde kuruldugu kurum tarafindan 3’{incii bentte tanimlanan

bagimsizlik i¢in gerekli kogullar ve bu kosullarin devamlilig: saglanmalidir.

(5) Etik Kurul faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi bir konuda tereddiit olusmast durumunda
Bagkan’in onay: ile gerekirse Sekretarya veya dogrudan Bagkan aramhgule TITCK’ya yazili

olarak veya e-posta araciliiyla bagvuru yapilir.

234 G tarin ved0 /. I%ay;f’ AY

karar ekidir



(6) Etik Kurul iiyeleri toplant1 konularinin gizliligine riayet etmelidir.
(7) Etik Kurul’un ¢alisma usul ve esaslar1 asagida siralanmistir;

a) Etik Kurul ilyeleri iiye tam sayismin ticte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve tiye tam sayisinin salt
¢ogunludu ile karar verir. Etik Kurul iiye say1sina bagli olarak toplant1 ve karar yeter sayilarinin
tam say1 olmamasi durumunda, clde edilen kiisurath sayinin iiste tamamlanmasi ile bulunan
tam say1 (ligte ikiye karsilik gelen), toplant: ve karar yeter sayist olarak kabul edilir. Ornegin

on bir tiyesi bulunan etik kurul i¢in toplant1 yeter sayis: sekizdir.

b) Uyeler, TITCK’nin onayryla kurulduktan sonra en ge¢ on bes giin iginde toplanarak
aralarindan baskan, bagkan yardimeisi ve ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu

durumlarla ilgili degerlendirmede gérev alacak bir iiye secer ve TITCK ’ya bildirir.
¢) Bagkan olmadiginda yerine baskan yardimecis: vekalet eder.

¢) Bagvurular igin bagvuru dokiimanlarimi degerlendirmek ve basvuru hakkinda diger Etik
Kurul tiyelerine dosyadaki bilgileri dzetleyip sunmakla gérevli tercihen saglik meslek mensubu
Uyeler arasindan bagkan tarafindan Etik Kurul tiyeleri arasindan ilgili bagvuruyu
degerlendirmek {izere raportdr secilir. Bagvurularm raportorler arasinda dengeli olarak
dagitilmasina dikkat edilmelidir. Raportér atanmis olmas, diger Etik Kurul iiyelerinin
basvuruyu inceleme yiikiimliiliigiini ortadan kaldirmaz. Raportor, toplantiya katilamadigi
durumlarda griigiinii Etik Kurul’a yazili olarak bildirmis olsa dahi ya bagka bir raportér daha
atanarak o toplantida tartigilir; bagka bir raportdriin atanmadig1 durumlarda ise o basvuru ancak

bir sonraki toplant: giindeminde degerlendirilir.

d) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili
gorlisiinii alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de TITCK
internet sitesinde yayimlanan gizlilik sozlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi

zorunludur.

1) Danigman aragtirma ile ilgili abnan kararda oy kullanamaz, karar formunu imzalayamaz,

toplantida gériisiilen diger konular ile ilgili olarak goriis bildiremez.

2) Danisman karar formunun TiTCK ’nin internet sitesinde yaymmlanan formata uygun olmasi

ve formun ilgili alanlarmin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.

e) Etik Kurul gerekli gériilmesi durumunda sivil toplum kuruluslarindan da gériis alabilir.
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f) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk saglig ve hastaliklar uzman bir hekimin
aragtirmanin ¢ocuklar tizerinde yapilmasi hususunda miispet gériisii olmadan Etik Kurul bu
arastirmaya onay veremez. Bu ¢alismalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile
ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligimi almig hekim ya da dig hekiminin gériisii alinir ve
arastirmaya onay verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir. Ayrica bu
arastirmalarm yiriitiilmesi sirasinda protokol degisikligi (vazim hatasi diizeltmeleri, agiklama
mektuplari, medikal sorumlu gibi protokolde ad gegen personellerin degisiklikleri hari¢ olmak
tizere) olmas1 durumunda, ¢ocuk saghigi ve hastaliklar uzmaninin ilgili degisiklik i¢in miispet

gorusii olmadan Etik Kurul onay veremez.

g) Etik Kurul, dzellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, aragtirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis

bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

g) Faz I klinik aragtirma bagvurularmin degerlendirilmesinde farmakolog iiye yer almahdur.
Farmakolog {iyenin arastirma ile iliskisinin bulunmasi gibi nedenlerle belirtilen iiyenin
degerlendirmeye katilamamasi durumunda; eger varsa diger farmakolog iyenin veya iiye

olmayan farmakolog gériisii alinmalidir.

h) Incelenen arastirmayla iligkisi bulunan veya aragtirmada gorevi olan Etik Kurul iiyesi, bu

aragtirmanin Etik Kurul’daki tartismalarina ve oylamasina katilamaz ve karari imzalayamaz.
UCUNCU BOLUM
Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi
Etik Kurul Sekretaryasi
Madde 8 — (1) Sekretarya faaliyetlerini agagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Etik Kurul itye degisimi disindaki yazismalarini kendi Sekretarya’si aracilifiyla, dogrudan
TITCK ile veya destekleyici ya da destekleyicinin yasal temsilcisi ile yapar.

b) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin, destekleyicinin yasal
temsilcisi ya da sorumlu aragtirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin argivlenmesi, gerekli
yazismalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Sekretarya

tarafindan yiirtitiilir.

¢) Etik Kurul faaliyetlerinin yogunluguna gére Baskan tarafind i den fazla Etik Kurul

sekreterinin gérevlendirilmesi talep edilebilir.
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¢) Etik Kurul sekreterleri Rektor’iin teklifi ve TITCK nin onay1yla atanir, onay tarihi itibariyla

goreve baslar.

d) Universite’de yeterli insan kaynagimin bulunmas: halinde sekretarya olarak gérevli kisilerin

sadece bu is icin gérevlendirilmesi dnerilmektedir.

e) Sekretarya’da gorev alan personel kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine
uymak zorunda olup, TITCK internet sitesinde yayimladig: gizlilik sdzlesmesi ve taahhiitname
belgesini imzalayarak gorevine baglar ve séz konusu belgeler her yil ve verilen beyanda
herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek en geg 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 kayitlart tutulmalidir.
g) Sekretarya’nin da gikar ¢atismasi hususunda hassas davranmasi gerekmektedir.

g) Sekretarya, Bagkan’in onayini aldiktan sonra Etik Kurul’a ait iletisim bilgilerinin, Etik
Kurul’un aylik toplant: takviminin, giincel bagvuru formlarinin ve glincel bagvuru tcretlerinin
varsa Etik Kurul’un kendi internet sitesinde yoksa ctik kurul sekretaryasinin baglt oldugu

kurumun internet sitesinde yayimlanmasini saglar.

h) Sekretarya tarafindan toplant: tarihinden iki gln Once tiim Etik Kurul iiyeleri ile iletisime
gegilir ve toplantrya katihm durumlar sorgulandiktan sonra Bagkan bilgilendirilir. Toplantiya

katilim ile ilgili iiyelerin durumlar kayit altina alinir.

1) Etik Kurul’a yapilan bagvurularmn ilgili formlar veya mevzuat geregi aragtirma bagvurusu
ekinde yer alan belgelerin tamhig1 Sekretarya tarafindan dogrulanmalidir. Eksik belge ile

sunulan bagvurular isleme alinmamalidir.

Etik Kurul Ofisi

a) Etik Kurul sekretarya alani arsiv, dosya kabul alan, toplant1 salonu, sekretarya hizmetlerinin

yuriitiildiigii boliimlerden olusmalidir.

b) Etik Kurul arsiv alam sadece Etik Kurul iiyeleri, Etik Kurul sekreteri ve ilgili mevzuatta

belirtilen kisiler tarafindan erigimin saglanacagi sekilde Etik Kurul’a tahsis edilmelidir.

¢) Etik Kurul faaliyetlerinin yiiritilebilmesi i¢in zaruri olan mekén, sekretarya, arsiv, kirtasiye,

1 atdfindan saglanir.
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¢) Ozel durumlarda veya miicbir sebep halinde Etik Kurul toplantisinin yapildigi mekan,
Bagskan’in bilgisi dahilinde ilgili taraflarin Sekretarya tarafindan bilgilendirilmesi kosuluyla
degistirilebilir.

d) Sekretarya alaninda kullanilan bilgisayarlarda, bagvurularm gizliligini koruma amaciyla

gerekli sifrelemeler yapilmali ve viriis koruma programlar kullaniimalidir.

DORDUNCU BOLUM

Etik Kurul Gorev ve Yetkileri; Basvurularin Kabulii ve Karar

Etik Kurul’un Gérev ve Yetkileri

Madde 9 — (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

ylkiimliidiir.
(3) Etik Kurul faaliyetlerini asagida gosterilen sekilde yiiriitiir:

a) Etik Kurul*un gériisiinii aragtirma tiiriine gore ilgili mevzuatta belirtilen siire icinde bagvuru
sahibine bildirir. Ancak 6zel durumlarda (6rnegin; pandemi, zorunlu uye degisikligi, salt
¢ogunlugunun saglanamadig:r durumlar, eksiklik/diizeltmelerin basvuru sahibi tarafindan

Sekretarya’ya ge¢ ulastirilmasi vb.) bu siire durdurulur ve en kisa zamanda degerlendirilir.

b) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren {irlinler kullamlarak yiiriitiilecek arastirmalarda Etik Kurul onay1 i¢in belirlenen

on bes giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha eklenebilir.

¢) Etik Kurul’'un inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde bagvuru sahibine iletilir. istenilen bilgi ve belgeler

Etik Kurul’a sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

¢) Etik Kurul onay verdigi herhangi bir klinik arastirmay1, dnceden haber vererek veya haber
vermeden izleyebilir. Ayrica TITCK, Etik Kurul’dan bir klinik arastirmayt izlemesini
isteyebilir. Etik Kurul, izleme raporunu TITCK’ya en gec on bes giin icerisinde gonderir. Bu
raporlar1 TITCK degerlendirir.
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d) Etik Kurul uygunsuzluk tespit edilen aragtirmalarla ilgili, gerekcesi ile birlikte degisiklik
yapilmasini, aragtirmanin durdurulmasim veya sonlandirilmasini hem bagvuru sahibinden hem

de TITCK’dan isteyebilir.

e) Aragtirmada géz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde veya goniillillerin
giivenligi, esenligi ve saghigimn olumsuz yonde etkilenmesi durumunda Etik Kurul, gerekli

onlemlerin alinmasini destekleyiciden talep edebilir.

f) Etik Kurul'un, ilk kez degerlendirme yaptiklari, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
aragtirmalar i¢in verdikleri ret kararlarina iligkin karar Srneklerini ve TITCK’nin internet
sitesinde yayimlanan faaliyet raporunu U¢ ayhk dénemler halinde TITCK’ya iletmesi
gerekmektedir. TITCK gerekli durumlarda etik kuruldan de gerlendirme yaptiklan arastirmalara

iliskin onay kararlarinin 6rneklerini talep edebilir.

g) Etik Kurul, TITCK internet sitesinde yayiunlanan 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) Aragtirmanin erken sonlandirilmasi durumunda, Etik Kurul arastirmanin sonlandirilma
nedenleri ile aragtirmaya alinmis olan gonillilerin tedavisinin idamesine iligkin tedbirleri

degerlendirir.

1) Etik Kurul, Helsinki Bildirgesinin 34"iincii maddesi dogrultusunda tiim géniillillerin
aragtirma strasinda yararli oldugu saptanan aragtirma {iriinlerine aragtirma sonrasinda da

erigebilmelerini saglayacak diizenlemeleri ve buna iliskin bagvurular1 degerlendirir.
Etik Kurul’a Yapilacak Basvuru ve Bagvurunun Isleme Konulma Yéntemi
Madde 10 — (1) Etik Kurul basvurulari asagida gosterilen sekilde yapilir:

a) Bagvuru dosyalar ile basili tek niisha (CD veya USB bellek) olarak elden verilir ve tiim Etik
Kurul tyelerinin erisimine agik olan Etik Kurul’un e-posta hesabina gonderilir. Ozel

durumlarda bagvurular sadece bilgisayara ortaminda yapilabilir.

b) Etik Kurul’a yapilacak ilk bagvuruda (uzmanhk tezleri veya akademik amagli arastirmalar
hari¢) TITCK’nin belirledigi ve {iniversitenin internet sayfasinda yayinladig: basvuru iicreti

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Dner Sermaye hesabma yatiriir ve 1 veya onayli
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fotokopisi bagvuru dosyasina eklenir. Bundan baska higbir nedenle bagvuru {icreti talep

edilmez.

¢) Bagvuru destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve Sekretarya

tim yazigmalarin bagvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal temsilcisi ile yuriitir.

¢) Etik Kurul’a yapilacak bagvurularda klinik aragtirmanin tiiriine gore TITCK internet sitesinde

yaymmlanan uygun bagvuru formu kullaniimalidir.
d) Etik Kurul’a yapilacak basvurularda ilgili mevzuata uyulmast gerekmektedir.

¢) Etik Kurul’a yapilacak basvurular bagvuru formunda belirtilen siralamaya uygun, boliim

bagliklar1 ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.

f) Sekretarya tarafindan sekilsel olarak yapilan én inceleme sonrasinda ilgili mevzuatta

belirtilen ve bagvuru formlarina uygun olarak yapilan bagvurular isleme konulur.

g) Basvuru dosyasinin Sekretarya’ya ulasmasindan itibaren ilgili mevzuatta belirtilen siire
igerisinde gerekli 6n inceleme yapilir ve usuliine uygun olarak yapilmug tiim bagvurulara kayit
numarast verilir. Bagvuru sahibine ii¢ is giinii igerisinde iade edilmeyen dosyalar, kabul edilmis

sayilir.

g) Isleme alman bagvurular bagvuru tarihine gore toplant1 giindemine dahil edilir. isleme alan
bagvurularm kayit numaras1 ve tarihi, varsa arastirma Etik Kurul kodu ve toplant1 tarihi
Sckretarya tarafindan Baskan’i da bilgiye eklemek kayd: ile basvuru sahibine e-posta ile
bildirilir.

h) Sekretarya tarafindan yapilan 6n incelemede eksiklik tespit edilmesi durumunda belirtilen
stire igerisinde eksikliklerin tamamlanmasi veya basvuru dosyasmin iade edilmesi i¢in

Sekretarya tarafindan Baskan’in bilgisi dahilinde bagvuru sahibi ile iletisime gegilir.
Inceleme Yontemi
Madde 11 - (1) Etik Kurul giindemindeki dosyalar1 asagidaki cercevede inceler:

a) Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim basvurularin zamaninda ve belirlenen inceleme

yontemi dogrultusunda incelenmesi gereklidir.

b) Etik Kurul iiyelerinin diizenli sekilde programlanmis olan, Bagkan’in bilgisi dahilinde

Sekretarya tarafindan ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun 0laral&t_gpi_’gggmgsg_\g‘ereklidir.
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¢) Incelenecek basvuru olmamasi durumunda toplantilar iptal edilir. Iptal edilen toplanttya dair
Etik Kurul sekreteri tarafindan gerekgeli tutanak tutulur. Toplant: ertelenir veya iptal edilirse,
gtindemde yer alan bagvurularin degerlendirilmesi icin Bagkan’in bilgisi dahilinde yeni toplanti

tarihi belirlenebilir.

¢) Btik Kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile y1l icerisinde on bes giinliik veya daha az bir dénemi
tatil ilan edebilir. Tatil ilan edilen siire boyunca giivenlik bildirimleri hari¢ basvuru dosyasi

kabul edilmez.

d) Toplantilar gerekli durumlarda degisiklik yapiimas: kaydiyla, 6nceden Sekretarya tarafindan

programlanmis ve bagvuru tarih siras1 géz 6niinde tutularak hazirlanan giindemi takip eder.

¢) Gindeme toplant: tarihinden en az bes is giinii Sncesinde yapilan bagvurular dahil olmak
lizere meveut basvurular alinir. Ancak, toplantida degerlendirilemeyen basvurular bir sonraki

gindemde &ncelikli olarak degerlendirilmelidir.

f) Bagvuru sayisinin fazla olmasi nedeni ile toplant1 giindemine alinamayan bagvurular bir

sonraki toplant1 giindemine dahil edilir.

g) Planli toplant: tarihinin ilgili basvurular i¢in degerlendirme siiresini gegmesi durumunda

planlt toplantilar disinda Bagkan’1n teklifi ile yeni bir toplant1 planlanabilir.

8) Toplant: tarihleri resmf tatil giinleri goz éniine alinarak, mevzuatta belirtilen degerlendirme

suresini gegmeyecek sekilde planlanmalidir,

h) Gerektiginde bilgi almak amaciyla bagvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci Etik Kurul
toplantisina davet edilir. Bagvuru sahibi veya sorumlu arastirmacimn toplantiya katilamayacagi

durumlarda telefon, tele-konferans veya video-konferans gibi yollarla iletisim alternatifi

sunulabilir.

1) Etik Kurul toplantisi, Bagkan ya da bagkan yardimeist tarafindan yonetilir. Bagskan ve bagkan
yardimcismm Etik Kurul toplantisina katilamadig1 durumlarda Baskan’in vekalet verdigi iiye

toplantiy1 yonetebilir.

1) Gerektiginde ¢alismalara ve incelemelere yardimel olmak {izere 6zel hasta gruplarmin ya da

belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri toplantiya davet edilir.

J) Mevsimsel ¢alismalara ve nadir hastaliklarla ilgili yapilacak ¢aligmalarin degerlendirilmesine

oncelik verilir.
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k) Her iye, giindemin yogunluguna gére baskan tarafindan belirlenen sayida basvuruyu

degerlendir.

1) Ozel durumlarda k bendinde belirtilen bu say1 degisebilir. Mevsimsel ¢alismalara ve nadir

hastaliklarla ilgili yapilacak ¢alismalarin degerlendirilmesine éncelik verilir. Miichir sebep hali
saklidur.

(2) Etik Kurul yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak agagidaki

noktalar1 géz 6niinde bulundurmalidir:

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

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

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

¢) Arastirmanin bilimsel verilere ve bir hipoteze dayanip dayanmadig;,

d) Insan iizerinde ilk defa yapilacak aragtirmalarda, insan dis1 deney ortaminda ve hayvanlar

lizerinde yapilmis olan arastirma sonuclarinin yeterliligi,

e) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan aragtirmanin insan iizerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasi gerekli

kilmas1 hususu,
f) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin uygunlugu.

g) Aragtirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliintin/planinin ve veri toplama

formlari ile 6rneklem biiyiikligiiniin uygunlugu,

g) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiiciik muhtemel géniillii maruziyeti ile
saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniilli veya diger kisiler i¢in beklenen faydalar

kargisinda 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

h) Aragtirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

1) Aragtirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya Oliim durumundaki sigorta ve tazminat

kosullari,
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1) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarmm alinmasi amaciyla

izlenen yontemi,

J) Kasithilar, gocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisiler ve bunun gibi etkilenebilir kisiler iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin

yeterliligi,

k) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic saglik problemleri de d4hil olmak iizere
yaralanma veya 6lim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da destekleyicinin

sorumlulugunu,
1) Géniilliilerin aragtirmaya alinmasia iliskin diizenlemeleri,

m) Géniillillere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken yazili

ve sozlu bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlagilabilirligi,

n) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasimi saglamaya yonelik onlemler,
o) Etkilenebilir 6zneler iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

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

Karar Verme Yoéntemi

Madde 12 — (1) Etik Kurul karar alma siireci agagida belirtilmigtir:

a) Etik Kurul karar1 ancak inceleme yapilan bagvurular ile ilgili, ii¢lincii sahislarm toplantidan
ayrilmasindan sonra inceleme ve tartigma icin yeterli zaman aynlarak degerlendirme

yapilmasinin ardindan alinabilir.
b) Sekretarya karar alma siirecinde toplantida yer alir ve kararlari kayit altina alir.

¢) Etik Kurul, bagvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz oldugundan ve

bir karara varilmadan énce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

¢) Etik Kurul karara, zorlayici olmayan tavsiyeler ekleyebilir. Bu tavsiyenin bagvuru sahibi

tarafindan uygulanmamasi, verilen arastirma onayin etkilemez.

d) Kararm iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla aym goriiste
olmayan tiyeler, kars: olduklari hususlar1 gerckgesiyle beraber bir tutanakia ile belirterek Etik

Kurul kararini1 imzalamazlar.
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e) Etik Kurul kararinin eksiklik veya ret yoniinde olmas1 durumunda karar; gerekgesi ile birlikte

acikca belirtilmelidir.

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

desteklenmelidir.

g) Etik Kurul iiyeleri, matbu degerlendirme formu doldurur (adin1 soyadini, aragtirmanm agik

adini, konuyu, kararim), imza ve tarih atarak toplant1 bitiminde Sekretarya’ya teslim eder.

g) Etik Kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, dnceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda Etik Kurul’un gérevlendirecegi bir iiye karar verebilir/acil durumlarda goriis

aciklayabilir.

h) Ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme Etik

Kurul’un gérevlendirecegi bir iiyenin ve Baskan’in imzasi ile karara baglanabilir.

1) Giivenlilik bildirimlerine ait degerlendirme Baskan ve bildirimlerden sorumlu iye/liyelerin

imzas: ile karara baglanabilir.
Kararn Iletilmesine iliskin Yontem
Madde 13 — (1) Etik Kurul kararlarint asagida gosterilen sekilde alir:

a) Kararmn alindigi Etik Kurul toplantisindan sonra bir iist yazi ile aliman kararin bagvuru

sahibine etik kurul sekretaryas: tarafindan iletilmesi gerekir.

b) Bagvuru sahibi ¢ok merkezli arastirmalarda tiim merkezlere kararin iletilmesinden

sorumludur.

¢) Etik Kurul karar formunun TITCK internet sitesinde yayimlanan formata uygun olmasi ve

formun ilgili alanlariimn eksiksiz olarak doldurulmasi gerekmektedir.

¢) Etik Kurul karar formunda, degerlendirilen tiim dokiimanlarin versiyon ve tarihleri; arastirma
biitgesinin imza tarihi, sigorta belgelerinin tanzim tarihi, police numaras: ve kapsadig: tarih
aralif1 agikca belirtilmeli ve merkez ekleme/cikarma, gOniillii sayist degisikligi, koordinator

degisikligi gibi bagvurularin degerlendirildigine iliskin net ifadeler yer almahdir.

d) Etik Kurul karar formunun ash gibidir onay1 Bagkan veya Sekretarya tarafindan ad-soyadi,

imza ve tarih atilarak yapilmalidir.
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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 {ist yazida belirtilmelidir.
f) Etik Kurul karar formunun her sayfasi Bagkan tarafindan imzalanmalidir.

g) Karann bildirildigi iist yazida incelenen aragtirmanin ilgili mevzuat geregince TITCK ve

T.C. Saglik Bakanligi'na, izninin gerekip gerekmedigi hususuna yer verilmesi gerekmektedir.
Dokiimantasyon ve Arsivieme Yéntemi

Madde 14 — (1) Etik Kurul’a ait tiim belgeler ve yazigmalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve

arsivlenmelidir.

(2) Dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erigim ve yararlamim sadece Sekretarya ve ilgili
mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir. Arsivlenmis aragtirmalarm sorumlu ve
yardimct arastirmacilart yazili olarak talep ettikleri takdirde bagkanin bilgisi dahilinde uygun

dokiimanlarin bilgisi Sekretarya tarafindan yazili olarak saglanir.

(3) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla sl olmamakla birlikte,

asagidakiler bulunmalidir:

a) Etik Kurul olugumu, tarihsel dokiimanlar,

b) Tiim Etik Kurul iiyelerinin 6zgecmisleri,

c) Sekretarya’da gorev alan personele ait 6zgegmisler,

¢) Imzal1 gizlilik sozlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik Kurul iiyelerinin gorevlerinin sonlanmasina iliskin ilgili belgeler,
¢) Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmg 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 yazismalar,
g) Bagvurulara iligkin Etik Kurul tiyelerine ve damismanlara ait inceleme formlari,
h) Etik Kurul toplantilarimin giindemi,

1) Etik Kurul kararinin bir kopyas: ve bagvuru sahibine gonderil
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1) Etik Kurul kararlarina kars1 olan llyelere ait tutanaklar,

j) Yazih gikar ¢atismasi beyanlari,

k) Toplant: iptali veya ertelenmesine iliskin tutanaklar,

1) Uyelerin toplantiya katilmama durumlarini gosteren tutanaklar,

m) Denetim sirasinda Etik Kurul’a gonderilen ya da olusmus olan tiim dokiimantasyon ve

haberlesme kayztlari,
n) TITCK veya diger kurum veya kuruluslarla ile yapilan tiim yazigmalar.
(4) Tiim arsivlenmis dosyalar en az 14 yil stireyle saklanir.

BESINCI BOLUM

ETIK KURUL BASKANI, BASKAN YARDIMCISI, BILDIRIMDEN SORUMLU U'YE
VE SEKRETERIN GOREV VE SORUMLULUKLARI

Etik Kurul Baskan’nin Gérev ve Sorumluluklar

Madde 15 — (1) Bagkan, uzmanhgim tamamlamis saghk meslek mensuplan arasindan
segilmelidir. Uyeler, Etik Kurul’un TITCK onaytyla kurulmasindan sonra en geg 15 giin icinde
toplanarak kendi aralarinda baskan, bagkan yardimeist ve bildirimden sorumlu iiye secerler. Bu

segilen tiyelerin adlar1 TITCK ’ya en geg bes 15 giinil icerisinde bildirilir.
(2) Bagkan’m gérev ve sorumluluklari sunlardir:

a) Etik Kurul toplantilarini ynetmek,

b) Etik Kurul toplantilarinda giindemin takibini saglamak,

¢) Etik Kurul’un etkin ve diizenli bir sekilde calismasii saglamak,

¢) Etik Kurul’un kurum i¢i ve kurum digindaki temsiliyetini saglamak,

d) Ilgili kurum veya kuruluslara yapilmasi gereken bildirimlerin ve bu kurum veya kuruluglarla

yapilacak yazismalarm takibini saglamak,
¢) Sekretarya islemlerinin takibini ve diizenini saglamak,
f) Etik Kurul’un yénetim ve isleyisine iliskin diger gorevleri yerine getirmek.

g) Etik Kurul faaliyetlerini koordine etmek ve yonlendirmek,
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g) Etik Kurul ve Sekretarya mekanina ait ihtiyaclari belirleyerek Universite’den talep etmek,
h) Etik Kurul tiye degisiklik taleplerini Rektorlige bildirmek,

1) Toplantilarin zamaninda yapilmasini ve degerlendirme sonuglarinin zamaninda bagvuru

sahibine iletilmesini saglamak,

i) Btik Kurul {iyeleri ve sekreterlerinin gérevlerine iligkin egitim faaliyetlerini belirlemek, takip

etmek ve katilimlarim tegvik etmek,
1) Bagvurularin gereken siirede Sekretarya aracilifi ile raportérlere iletilmesini saglamak,

k) Onaylamas1 halinde Etik Kurul kararlarini ve gerekli durumlarda yapilan diizeltmeleri

imzalamak,

1) Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarda, bildirimden sorumlu tiye/iiyeler

ile birlikte uygun buldugu karari imzalamak,
m) Toplant: tarihlerini ve programini onaylamak,
n) Klinik aragtirmalarla ilgili yasal diizenlemeleri takip etmek,

0) Bagvurularin mevzuatta belirlenen siirelerde degerlendirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak

ve bu konuda yetkili olmak,

(3) Bagkan, gorevlerinin bir kismmi Etik Kurul baskan yardimeisina devredebilir.
Etik Kurul Baskan Yardimcisinin Gérev ve Sorumluluklar

Madde 16 — (1) Etik Kurul baskan yardimcisinin gorev ve sorumluluklan sunlardir:
a) Bagkan’in olmadig1 durumlarda Baskan’a vekalet etmek,

b) Baskan’a toplantilarin ydnetimi konusunda yardim etmek,

c) Baskan’m devrettigi gérevleri yerine getirmek.

Bildirimlerden Sorumlu Uyenin Gérev ve Sorumluklar:

Madde 17 - (1) Bildirimlerden sorumlu iiye/iiyelerin gorev ve soramluklar sunlardir:

a) Mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla yapilan basvurulari

degerlendirmek,

b) Uygun buldugu bilgilendirme basvurusuna ait kararlari imzala
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Etik Kurul Sekreterinin Gorev ve Sorumluluklar:
Madde 18- (1) Etik Kurul sekreterinin gorev ve sorumluluklan sunlardir:

a) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin, bagvurunun nitelifine gore sunulmasi gereken belgeler

agisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigini zamaninda degerlendirmek,

b) Usuliine uygun yapilmayan bagvurulari Ui¢ is giinil igerisinde bagvuru sahibine iade etmek,
¢) Isleme alman bagvurular Bagkan’in da bilgisi dahilinde toplant1 giindemine almak,

¢) Toplant1 glindemini hazirlamak ve Bagkan’a onaylatmak,

d) Toplanti programim Baskan’la beraber hem ¢-posta (etik kurula ait 6zel e-posta hesabmdan)
ile hem de elektronik bilgi yénetim sistemi: EBYS (Universite’nin Etik Kurul i¢in olusturdugu)

uzerinden tiim Etik Kurul {iyelerine iletmek,

e) Uger aylik dénemlerde planl yapilacak toplant: tarihlerini Baskan ile birlikte mevzuatta

belirtilen siireleri gozeterek belirlemek,

f) 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 gerceklestirmek,

h) Etik Kurul karar formlarini hazirlamak, Etik Kurul toplantilarina katilarak toplantida alinan

kararlar1 forma islemek, karar formunda belirtilen bilgileri kontrol etmek,
1) Gerekli durumlarda Etik Kurul karar drneklerine aslh gibidir onay1 vermek,

1) Toplant: giindemini ve giindeme dahil edilen bagvuru dosyalarmi Bagkan’m bilgisi dahilinde

Etik Kurul iiyelerine iletmek,

J) Gerekli durumlarda basvuru sahibini ve/veya sorumlu arastirmacty: Etik Kurul toplantilarina

davet etmek i¢in ilgili kisi ile iletisime gecmek,
k) Etik Kurul karar formunun uygun ve eksiksiz olarak doldurulmasini saglamak,

1) Toplant1 odasini hazirlamak.
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ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Madde 19 — (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken

yetkili kigilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(2) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda, Etik
Kurul’a bilgi verilir. Kurul, uygun gériirse devir i¢in onay verir. Aragtirmanin devri durumunda,

veri ve/veya belgelerin tiimiiniin saklanmasindan arastirmanin yeni sahibi sorumludur.
(3) Arastirmanin biitgesinin bagvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtilmesi uygundur.

(4) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formunun alinmis olmasi,

goniilliinlin arastirmadan dolay1 ugradig: zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

(5) Etik Kurul onay: alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik

Kurul’a bildirilmesi gerekir.

(6) Etik Kurul’un verdigi kararlar i¢in hukuki, idari ve etik olarak sorumiuluk devamlilik arz

eder. Etik Kurul’un degismesi bu durumu etkilemez.

(7) Arastirmacilardan biri ya da birkaci aragtirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
¢alismaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarmimn

Etik Kurul’a bildirilmesi gereklidir.
Miicbir Sebep

Madde 20 — (1) Miicbir sebep, klinik arastirma ile ilgili taraflarin yerine getirmesi gereken
taahhiitleri engellemez. Ancak T.C. Saglik Bakanligi’nin yayimladig: veya etik kurula ilettigi
resmi duyurular geregi islem yapilabilecedi gibi taahhiitlerin yerine getirilmesi i¢in taraflara

stire uzatimi da verilebilir. Bu durum Etik Kurul web sayfasindan ilgililere duyurulur.
Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 21 - (1) Bu Yonergede hitkiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimimdan Insan Haklar ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayil Bakanlar Kurulu karariyla yiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
aragtirmaya istirak eden goniillillerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 say1li
Resmi Gazete ‘de yayimlanan Hasta Haklar Yonetmeligi, 13/04/20 1 ve 28617 sayili

ik«umaﬂ;m 1 Hakkinda
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Yonetmelik 06/09/2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Cihaz

Klinik Aragtirmalan Y6netmeligi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.
Yiiriirlik

Madde 22 — (1) Bu Ydnerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiirtirliige girer.
Yiiriitme

Madde 23 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Rektdr yiiriitiir.
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