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ADIYAMAN UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULU YONERGESI

Amac

Madde 1- Bu Yonergenin amaci; Adryaman Universitesine bagl ilgili akademik birimler ile
kurum dis1 yapilacak basvurularda, hasta veya goniillii insan lizerinde gerceklestirilecek
girisimsel olmayan klinik aragtirma projelerini etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek,
goriis bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve bilimsel yontem ve
toplumun endiselerini goz onilinde bulundurarak; calismalarin gergeklestirilecegi hasta veya
saglam gOniilliillerin onurunun, haklarin, giivenliginin ve esenliginin korunmasini
saglamaktir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu yonerge Adiyaman Universitesi Saghk Bilimleri alaninda yiiriitiilecek, Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu ve Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan degerlendirilmesi
gerekenlerin diginda kalan tim gozlemsel ¢alismalar, anket ¢alismalar:, dosya ve goriintii
kay:tlar: gibi retrospektif argiv taramalar:, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmig materyallerle yap:lacak
arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalar:, gen tedavisi klinik arast:zrmalar: disinda
kalan ve tanumlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak ¢alismalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlar: icerisinde yapilacak arastirmalar, g:da katk: maddeleriyle yap:lacak
diyet caligmalar:, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar, antropometrik
Olgiimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanl:iklarinin degerlendirilmesi
arasgtirmalar: gibi insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak insan biyolojisi ve
insan bilimleriyle ilgili ¢aliymalarin, aragtirma projelerinin etik-bilimsel ilkeler ve kurallara
uygun olup olmadigini inceleyerek goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklari
korumak iizere olusturulan Adryaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’nun yapisini, gorevlerini ve ¢aligsma bi¢imini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel
sorumluluklar: ve yikimliilikleri kapsar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu yonerge, 15 Mayis 1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 10 (6/4/2011-6225/8 md.) maddesine,
Saglik Bakanligi tarafindan 25 Haziran 2014 tarih ve sayili 29041 Resmi Gazete’de
yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasma Dair
Yonetmelig’e, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelig’e, 6 Kasim 1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 16(b)4 maddesine, 19 Subat 1960 tarih
ve 10436 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigli’ne, 01 Agustos 1998
tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi'ne, 01.02.1999
tarthinde yayinlanan Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’na, 12.10.2004
tarih ve 25611 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu’na, Saghk Bakanlig:
[lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu’na, Diinya Saghik Orgiitii’niin 2011 yil

1



Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi

Insanlarin Katildign Saglik Arastirmalarinda Etik Degerlendirme Kurallart Raporu’na ve
Helsinki Bildirgesi’ne dayali olarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4- Aksi belirtilmedikge bu yonergede gegen;
Aksi belirtilmedikce bu yonergede gegen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi
yoniinden denetimi belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve
Esaslarina Dair Y&netmelik kapsamlari disinda kalan) ve Adiyaman Universitesi
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak
yuriitiillmesi 6ngoriilen girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve
insan bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini,

b) Bakanhk : T.C. Saglik Bakanhgin,

c) Baskan: Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Bagskanini,

d) Baskan Vekili: Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Bagkan Vekilini,

e) Dekanhk: Tip Fakiiltesi Dekanini,

f) Etik Kurul: Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

g) Raportér: Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Raportoriinii,

h) Rektor: Adiyaman Universitesi Rektoriinii,

i) Senato: Adiyaman Universitesi Senatosunu,

j) Sorumlu Arastirmaci: Etik kurula bagvuru yapan Ogretim iiyesi veya tipta
uzmanligini veya saglik bilimlerinde doktorasini yapan kisi.

k) Universite: Adiyaman Universitesini,

ifade eder.

Etik Kurul’un Olusumu
Madde 5- (1) Etik Kurul’un olusturulma sekli ve tiyelerinin nitelikleri asagida belirtilen
sekilde olur:

a)

Etik Kurulu iiyeleri: Tercihen Iyi Klinik Uygulamalar: kurallarina gére diizenlenmis
klinik arastirmalara aragtirmaci olarak katilmig, Tip Fakiiltesi Dekani tarafindan
onerilen ve Rektor tarafindan atanan en az onbir tiyeden olusur. Etik kurul iiyelerinin
gorev siiresi li¢ yildir, siiresi biten {iye yeniden atanabilir.

b) Etik Kurul’da asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur;

-T1p Fakiiltesi’nin Dahili Bilimlerden (en az iig iye), Cerrahi Bilimlerden (en az iig iiye)
ve Temel Tip Bilimlerinden (en az iki iiye), Dis Hekimligi Fakiiltesinden bir iiye ve bir
[statistik Uzmant,

¢) Kurul iyeleri aralarindan bir Kisiyi baskan secer. Baskan, iiyelerden birini raportor
olarak goérevlendirir.

d) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar.
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Etik Kurul’un Calisma Esaslari

Madde 6a- Bir takvim yili i¢inde izinsiz ve mazeretsiz olarak ardisik ii¢ toplantiya veya
aralikli olarak bes toplantiya katilmayan liyenin, iiyeligi diiser ve yerine yeni iiye, ayni usul ile
atanir.

Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tiyeleri atanmalarini takip eden ilk 15
giin iginde toplanarak aralarindan gizli oyla baskani seger. Baskan kendiSine bir raportor
secer. Baskan, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu temsil eder. Etik Kurul
baskanin hazir bulunmadig: toplanti, katilan tiyeler arasinda akademik agidan en kidemli olan
tarafindan yonetilir. Genel olarak da baskana vekalet konusunda da akademik kidem esas
alinir.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu iyelerinin en az 2/3 ¢ogunlukla
toplanmas1 ve kararlarin1 da salt ¢ogunlukta almasi esastir. Oylarin esit olmast durumunda
Bagkanin oyu iki oy sayilir.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, Akademik Takvim disinda zorunlu
olmamasi kaydiyla ayda en az bir defa toplam iiye sayisinin salt ¢ogunlugunun katilimi
toplanir. Toplant1 giindemi kurul bagkani tarafindan belirlenir. Bagkan gerekli goriir ise
tiyeleri olaganiistii toplantiya ¢agirabilir. Bu karari iiyelere duyurur.

Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu aragtirma Onerisini yapan
arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili olarak uzmanlari toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, arastirma onerilerini bilimsel acidan degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara
gonderebilir.

6b- Etik Kurul aragtirma basvurusunu degerlendirme siirecinde sunlari Oncelikle
dikkate alir.

Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadig:

Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazil1 bilgilerin uygunlugu,

Calismanin gerekgesi, amaci,

Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

Arastirmay1 yapacak sorumlu aragtirict ve yardimcilarinin konuya

uygunlugu,

Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu,

Arastirma  konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip

desteklenmedigi,

Goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmast,

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun tasarlanan aragtirma yoniinden

iceriginin yeterliligi ve uygunlugu,

J. Olur veremeyen kisitlh kisiler ile ¢ocuklar iizerinde yapilacak
arastirmalara ait gerekgenin yeterliligi,

k. Saglik gilivencesi veren sosyal gilivenlik kuruluslarinin ve doner
sermayelerin finans kaynagi olarak kullanilip kullanilmadigi

|. Caligmada herhangi bir maddi kaynak gerekli oldugu takdirde

kaynaginin sorgulanmasi ve etik kurallara uygunlugu,

m. Caligmanin bilimsel verimliligi, yararlar1 ve olasi1 zararlar ile bunlarin

Onlemleri,

yoniinden inceler.

P00 T

Q =

-



Adiyaman Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi

6¢- Etik Kurul; her arastirma Onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir”
olarak karar verir. Etik Kurul iiyeleri, arastirmaci olarak yer aldiklar1 projeler hakkindaki
goriismelere ve bunlarla ilgili oylamalara katilamaz.

6d- Universite biinyesinde vyiiriitiilen arastirmalarda gérev alan kurum dist
arastirmacilar bu yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

6e- Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriistine karsin yasal sorumluluk, arastirmayi
yapan arastiricilara aittir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi
sorumluluk altina girmez Kurul toplantilar1 esnasinda yapilan goriis alig verisi, tartisma ve
itirazlar gizlilik niteligi tasir. Etik kurul basvuru dosyalar1 ve toplanti zabitlarini saklamak
Etik Kurul Baskani gozetiminde ve denetiminde Etik kurul Sekreteri ile raportdr {iyenin
sorumlulugu altindadir. Etik Kurul Bagkani degisiminde tiim yazili dokiimanlar bir sonraki
Baskana tutanakla devredilir.

. 6f- Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig1 biitiin kararlar, Adiyaman
Universitesi Rektorliigii’niin ve yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak en az bes yil
stireyle saklanir.

69- Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, oneriler hakkinda 6neri sahiplerinden bagkalarina
bilgi verilmez.

Géniilliilerin Korunmasiyla Tlgili Genel Esaslar

Madde 7- Goniilliiler iizerinde yapilan arastirmalarda, Saglik Bakanlig tarafindan hazirlanan,
19 Agustos 2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik”de ve 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik’de gegen “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel
esaslar” dikkate alinir.

Arastirma Basvurusu Ve izni

Madde 8- Etik Kurulu’na gelen bagvurular, miiracaat sirasina gore toplant1 giindemine alinir.
Etik Kurul, proje basvurularinda kullanilacak, hangi bilgilerin ve belgelerin nasil bir diizen
icinde iletilmesi gerektigini gosteren formlar: tek tip ya da farkli versiyonlar halinde hazirlar
ve gerektiginde gozden gecirerek yeniden diizenler. ilke olarak basvuru formlarinda arastirma
ve arastirmacilar hakkinda agik ve yeterli bilgi bulunmasi ve ekte de tiim aragtirmacilarin ve
arastirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyit eden dokiimanin,
arastirmanin iizerinde yliriitiilecegi kisilere bilgi aktarmak ve onlarin onamini almak igin
hazirlanan form 6rneginin, arastirma konusuyla ilgili literatiir tanitiminin yer almasi gerekir.

Madde 9- Etik Kurulu’a bagvuran projelerin arastirmacilari,

a) Basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,

b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusu arastirmay1 baglamayacaklarini,

c¢) Arastirma siirecinde projeye sadik kalacaklarini,

kabul etmis sayilirlar.

Madde 10a- Etik Kurula yapilacak basvurular dogrudan Etik Kurul Sekterligi’ne bir dilekge

ile yapilir. Bagvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in her arastirma igin 1
niisha ve ilaveten tiim evraklari igeren 1 CD toplant1 tarihinden en az yedi is giinii once
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sekretaryaya teslim edilmesi gerekmektedir. Bagvurunun kayda alinabilmesi igin tiim
evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik
olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurul,
tarafindan istenen diizenleme ve diizeltmelerin arastiriciya bildirildigi tarihten itibaren 3 ay
icinde arastirici tarafindan gerekli diizeltmeler yapilip Etik Kurula teslim edilmedigi takdirde
bagvuru kendiliginden gegersiz sayilir.

10b- Toplantilar, 6nceden programlanmis ve bagvuru tarih sirasi géz oniine alinarak
hazirlanmis giindemi takip eder ve toplanti giinleri sekretarya tarafindan onceden Kurul
iiyelerine duyurulur. Toplanti 6ncesi Kurul Uyelerince projelerin  okunmasi ve
degerlendirilmesi saglanir. Degerlendirme formlar1 toplanti 6ncesi Kurul Sekretaryasina
gonderilir.

10c- Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu toplant1 basina inceleyecegi
dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak acil arastirma dosyalarmin Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna sunulmasi kurulun salt cogunluguyla olur.

10d- Etik Kurul, bagvurulari degerlendirme cergevesinde gerek duydugunda, farkli
alanlardaki uzmanlardan danismanlik alabilir.

10e- Etik Kurul, bagvurulart degerlendirme c¢ercevesinde gerek duydugunda, projelerin
sorumlu arastirmacilarini kendi bagvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirli olarak, ek bilgi
vermek ve sorular1 cevaplamak {izere kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

10f- Etik Kurul kararmi gergeklestirilen toplantidan en fazla 1 (bir) ay sonra
arastirictya yazili olarak bildirir. Etik Kurul arastirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu
konular var ise kararinda belirtir.

10g- Kurul gerekli gordiigii durumlarda siirmekte olan calismalar1 yerinde inceleyip,
yeniden degerlendirebilir.

Arastirmanin Baslatilmasi

Madde 11- Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Daha 6nce yapilmis
calismalarda ve halen yiiriitiilmekte olanlarda geriye doniik etik kurul izni verilmez.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Ofisi Ve Sekretaryasi

Madde 12a- Etik Kurul sekretaryasi raportor iiye ve en az bir sekreterden olusur. Etik Kurul
sekretaryasinin yiriitilmesi; kurul toplantilarinin organize edilmesi, {iyelere yonelik
duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi etik kurul sekreterligi tarafindan gergeklestirilir.
Kurul kararlarinin, duyurularinin ve yazilarinin akademik ve idari birimlere iletilmesi etik
kurul sekreterligi tarafindan saglanir.

12b- Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun hizmetlerinin
yiriitiilebilmesi icin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi,
telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri Tip Fakiiltesi Dekanligi tarafindan
saglanir.
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Yonergenin Yaptirnmi, Arastirmacilarin Yiikiimliliikleri Ve Sorumluluklar:

Madde 13a- Adiyaman Universitesi akademik birimlerinde gerceklestirilecek “Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar” da dahil olmak iizere her tiirlii girisimsel olmayan Klinik
aragtirma i¢in Etik Kurul kararinin alinmas1 gerekir.

13b- Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin
etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

13c- Universite biinyesinde vyiiriitiilen arastirmalarda gérev alan kurum dist
arastirmacilar da bu yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

13d- Yapilacak bir arastirma, uzman veya doktorasini tamamlamis kisilerin
sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar tarafindan yiiriitiiliir.
Her tiirlii tez calismalarinda arastirma sorumlusu resmi olarak gorevli ‘Tez Danigsmant’
Ogretim iiyesidir. Arastiricilar, tibbi aragtirma i¢in izin ve onay basvurusu hazirlarken bagvuru
dosyasinda yer alan hususlarda ve yanitlarda dogru ve acik olmakla sorumludurlar.
Bagvurularinin degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar.

13e - Etik kurul onayindan sonra sorumlu arastirmaci, protokol, goniillii olur formu,
biitce veya arastiricilarda yapilacak degisiklikler Etik Kurula yazili olarak bildirmeli ve onay
istemelidir. Arastirmaya baglanmayacagi veya erken sonlandirilacagi durumda Etik Kurulun
bilgilendirilmesi gereklidir. Calisma devam ederken hasta haklar1 bakimindan o6nemli
olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde kurula derhal bilgi verilmelidir.

Yiiriirliikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 14- Adiyaman Universitesi Biyomedikal Arastirmalar Etik Kurulu Y&nergesi
yiiriirliikten kaldirilmastir.

Gecici Madde: Isbu yonergenin vyiiriirliige girmesinden once atanan ve gdérevlerine devam
etmekte olan Biyomedikal Arastirmalari Etik Kurulu tiyelerinin gorevleri sona erer.

Yiirirlik

Madde 15- Bu yonerge Adiyaman Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten
itibaren yliriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 16- Bu yonergenin hiikiimleri Adiyaman Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.



	a) Başvuru formunda verdikleri tüm bilgilerin doğru olduğunu,
	b) Etik Kurul onayı olmadan proje konusu araştırmayı başlamayacaklarını,
	c) Araştırma sürecinde projeye sadık kalacaklarını,

