T.C.
IGDIR UNIiVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIiRINCi BOLUM

Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

Amag

Madde 1- (1) Bu Yénergenin amaci, Igdir Universite’sinde goniilliiler iizerinde yapilmasi,
planlanan girisimsel olmayan klinik arastirmalari etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek,
goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, insana dogrudan tibbi miidahale gerektirmeden
yapilacak olan tiim arastirmalarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasina ve gonilli
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar1 gozeterek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar
olusturmak {iizere Igdir Universitesi biinyesinde kurulacak olan, Girisimsel Olmayan Klinik

Arastirmalar Etik Kurulu’nun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.
Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yénerge, Igdir Universitesi’nde gerceklestirilecek 1 inci madde kapsamindaki
arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati,
uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin
incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik
Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve

yukiimliiliikleri kapsar.

(2) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli goniilli bireylerin ve katildigi ve goniilli bireylere
arastirmacinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel Olmayan Klinik

Aragtirmalar” ad1 altinda asagida belirtilen arastirmalar1 kapsar:

a) Arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif ¢alismalar,
b) Insan saglhg ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglar ile yapilan arastirmalar,
c) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacagi

arastirmalar,



¢) Tim ilag dig1 gbzlemsel ¢alismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

d) Rutin muayene, tahlil, teshis ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
calismalar,

e) Kan idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar,

f) Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

0) Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

g) Hemsirelik, ebelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar ile Igdir

Universitesi’nde yer alan béliimlerin faaliyet sinirlar igerisinde yapilacak klinik arastirmalar,

h) Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak

calismalar,
1) Antropometrik dl¢limlere dayali yapilan arastirmalar,

i) Beslenme gibi yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari,
J) Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirmalar,
k) Yasam aligkanliklarmin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana dogrudan tibbi

miidahale gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

(3) Saglik Bakanlig1 izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan 13.04.2013 tarih
ve 28617 sayili Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik,
02.05.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yonetmeligi, 06.09.2014 tarih ve 29111
sayilt Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili
Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik

kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler {izerinde yapilacak olan;

a) Ruhsat veya izin alinmig olsa dahi, insanlar iizerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik aragtirmalari,
b) Gozlemsel ilag ¢alismalari,

C) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari,



¢) Bitkisel iirtinlerle yapilan klinik arastirmalar,

d) Biyolojik tiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,
e) Ileri tibbi tedavi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,
f) Gen tedavisi klinik aragtirmalart,

g) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalart,

§) Gida takviye lriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

h) Kozmetik iirlinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,

1) Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalars,

i) Cerrahi miidahale igeren arastirmalar,
j) Insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
aragtirmalar gibi ilag ve ilag-dis1 klinik ¢aligsmalar,

bu Yonerge kapsami disindadir.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge asagidaki diizenlemelere dayanilarak hazirlanmstir:
a) Tibbi Deontoloji Tilizigl,

b) Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

c) Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,

¢) 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu,

d) Saglik Bakanligi’nin Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmeligi,

e) Saglik Bakanlig tarafindan hazirlanan lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve lyi Laboratuvar

Uygulamalar1 Kilavuzu,

f) Diinya Saglik Orgiitii tarafindan hazirlanan insanlarin katildig: saglik arastirmalarinda etik

degerlendirme kurallar1 raporu,

g) Helsinki Bildirgesi.



Tanimlar
Madde 4- (1) Bu yonergede gegen;

a) Arastirma: Bu Yonergenin 2 nci maddesinde belirtilen ve Igdir Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitiillmesi planlanan

bilimsel arastirmalari,

b) Arastirmaci: Bilimsel bir arastirma projesine sistematik bir sekilde katki saglayacak

diizeydeki kisileri,

c) Bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF):Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniilliinlin tamamen 6zgiir iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diistilmiis
yazili belge ile goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya da goniillii, gérme
Oziirliiyse arastirmadan bagimsiz en az bir tani§in huzurunda ve tanigin imzasi alinmak

suretiyle goniilliiniin olurunu gosteren yazili belgeyi;

¢) Cok merkezli aragtirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple

birden fazla aragtirmacinin bulundugu arastirmalart;

d) Destekleyici: Bir arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluslart; arastirmanin destekleyicisi yoksa; ¢ok merkezli

aragtirmalarda, arastirma koordinatorii ve bireysel arastirmalarda, sorumlu arastirmaciyz;

e) Etik Kurul: Igdir Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
f) Girisimsel olmayan arastirma: Bu yonergenin 2. maddesinde tanimlanan arastirmalari,

g) Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu: Bilimsel ve etik yonden goriis bildirmek iizere
Igdir Universitesi Rektorliigii tarafindan olusturulan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar

Etik Kurulunu,

g) Goniillii: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, arastirmaya istirak edecek olan hasta veya saglikli

bireyi;



h) Sorumlu arastirmaci: Arastirmanin yiiritiilmesinden sorumlu olan en az yiiksek lisans
egitimini tamamlamig, doktora egitimine devam eden ya da tamamlamis kisi ile tez

caligmalarinda, resmi olarak gorevli 6gretim {iyesini,

1) Rektorliik: Igdir Universitesi Rektorliigii nii,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM

Etik Kurulun Yapasi ile Calisma Usul Ve Esaslari

Etik Kurulun Yapisi

Madde 5- (1) Etik Kurul Uyeleri, Universite Senatosu tarafindan énerilen Saglik ve/veya Fen
Bilimleri alaninda g¢alisan 10(on) {iye arasindan Rektor tarafindan gorevlendirilen 7(yedi)

Ogretim iiyesinden olusur.

(2) Etik Kurul Bagkani, Etik Kurulu tiyeleri arasindan Rektor tarafindan gérevlendirilir ve Etik
Kurulu temsil eder. Etik Kurul Baskan yardimcisi, Baskan tarafindan atanir. Bagkan

olmadiginda kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

(3) Etik Kurul iiyeleri iki yil siire ile gorev yaparlar. Siiresi biten iiye tekrar gorevlendirilebilir.

Makul sebepler harig, atanan tiyeler gorev siireleri dolmadan gérevden alinamaz.
Etik Kurul Uyeliginin Sona Erme Halleri
Madde 6- (1) Etik Kurulu Uyeligi asagidaki durumlarda sona erer:

a) Upyeler bir takvim yili iginde izinsiz ve mazeretsiz olarak ardi ardina 3 toplantiya veya
aralikli olarak 5 toplantiya katilmadiklar takdirde tyelikleri diiser. Yeni iiye en kisa
zamanda atanarak géreve baslar. Uyeligi diisen kisi yerine ayni niteliklere sahip kisi ayn1
usulle atanir.

b) Uye, istifa ettigine dair yazili basvuru yapmasi halinde, dilekgesini Etik Kurul

Baskanligi’na sundugu tarih itibariyle iiyeligi sona erer.



c¢) Uyenin, etik kurallara aykir1 davrandiginin sabit olmasi, hapis cezasi1 almis olmasi ile yiiz

kizartict bir sugtan hiikkiim giymesi halinde tiyeligi Kurul karari ile sona erer.

¢) Uyenin, yurt dis1 gdrevi, baska kurumda gorevlendirilme, saglik sorunu gibi gerekcelerle
kesintisiz sekilde alti ay1 asan bir siireyle etik kurul toplantilarina katilmayacaginin

anlasilmasi veya beyan edilmesi halinde tiyeligi Kurul karari ile sona erer.
Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslari

Madde 7-(1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri sorumlu
aragtirmacinin mensubu oldugu birim baskanlig1 tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula

gelen arastirma Onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir.

(2) Etik Kurul, ayda en az bir kez toplanir. Toplant1 tarihi ayda bir kez olmast durumunda her
ayin son ¢arsambasi toplanir. Toplanti tarihinden en az 3(ii¢) is giinii oncesi mesai saati bitimine
kadar Etik Kurul Sekreteryasina yapilan bagvurular, bagvurma tarihi sirasina gére kayit altina
alinir. Bagvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in; tek niisha halinde
hazirlanmis basvuru dosyasi hazirlanmis “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru
Formu” ve ekleri sorumlu/yardimer arastirmaci tarafindan Etik Kurul Sekreteryasina teslim
edilmelidir. Etik Kurul Sekreteryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen dokiimanlar

tamamlanmadan bagvuru siireci baslatilamaz.

(3) Arastirma projeleri, Etik Kurul Bagkani tarafindan olusturulan giindeme gore, bagvuruyu
takip eden ilk toplantida degerlendirilir. Ancak acil arastirma dosyalarinin Kurula sunulmast,
Bagskanin yetkisindedir. Toplanti siiresi, tiim dosyalarin degerlendirilmesi i¢in yeterli olmazsa

ek toplanti diizenleme yoluna gidilir.

(4) Her arastirma projesi, Etik Kurul {iyeleri tarafindan incelenir, toplant: sirasinda tartigilarak

karara baglanir.

(5) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma projesini hazirlayan
arastirmacilart ya da konu ile ilgili uzmanlari, toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse arastirma projelerini bilimsel agidan degerlendirmek tizere, toplanti 6ncesi birim
icinden ve/veya disindan konusunda deneyimli uzmanlara danisabilir ve/veya yazili goriis

alabilir. Uzman veya danismanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.



(6) Etik Kurulun, arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde oncelikle dikkate aldigi

konular sunlardir:

a) Arastirma ile ilgili verilen bilgilerin uygunlugu, projenin usuliine uygun hazirlanip
hazirlanmadig,
b) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirmaci ve ekibinin arastirmanin igerigine uygunlugu,

C) Arastirmanin yapilacagi birimin ya da yerlerin standartlara uygunlugu,
¢) Arastirmanin gerekg¢esi ve amaci,

d) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,
e) Arastirmanin orijinal olup olmadigi, bilimsel verimliligi,
f) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisiyle desteklenip desteklenmedigi,

g) Goniilli haklari, glivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi

g) Olur veremeyen kisith kisiler ve ¢cocuklar lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerek¢enin

yeterliligi,

h) Calismada maddi kaynak gerekli oldugunda, kaynagin sorgulanmasi ve etik kurallara

uygunlugu ile arastirmanin finansman kaynagi.

(7) Etik Kurul, iiye tam sayisinin tigte ikisi ile toplanir ve salt cogunluk ile karar alinir, esitlik

durumunda Bagkanin oyu belirleyicidir.

(8) Etik Kurul; her arastirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak karar
verir. Bagvurudan once uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve gecmise
yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez. Etik Kurul iyelerine ait arastirma

onerileri gortsiiliirken, ilgili kurul iiyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(9) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri arastirmacilar
tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk

toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(10) Etik Kurul, ¢alisma i¢in onay verdikten sonra, ¢aligmanin incelenmesi ve kontroliinden de
sorumludur. Arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, arastirma yerinde

incelemede bulunabilir, gerekcesini belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini



isteyebilir, onayi ¢ekebilir. Etik Kuruldan onay almis projelerde degisiklik yapilmasi
durumunda, ilgili degisikligin Etik Kurul’a bildirilmesi gereklidir.

(11) Etik Kurul onayi alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Kurum izninin zorunlu oldugu
aragtirmalarda, kurumun yazili izni olmadan arastirma baslatilamaz. Arastirma, kurum
tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte baslatilamamis ise

baslatilamama sebepleri doksan giin igerisinde kuruma bildirilir.
UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Personel ve Ara¢-Gere¢ Temini

Madde 8- (1) Raportor, Etik Kurul Bagkaninin teklifi tizerine Rektor tarafindan gorevlendirilir.
Biiro hizmetlerinin ve aragtirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan

yiiriitiilmesinden raport6r sorumludur.

(2) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiiritmek tizere Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro

ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.
Géniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 9- (1) Arastirmaya katilacak goniillii (veya yasal temsilcisi), arastirma baslamadan
once; arastirmanin amact, yontemi, beklenen yarar ve dngoriilebilir riskleri, kisinin sagligi/sahsi
ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arasgtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi
sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda,
anlayabilecegi sekilde, ekipten bir aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir. Goniilliinlin tamamen

Ozgiir iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair rizasi alinir.

(2) Saglik Bakanlig1 ve bagli kuruluslarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar kapsami
disinda kalan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalarda, arastirmaya dahil olan goniilli
hastalarin, hastalig1 i¢in aldig1 tedaviyi degistirmemek veya etkilememek ve goniilli saglikli

bireylere, yeni bir tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.



Etik Kurul Kararlarinin Gizliligi ve Kurul Uyelerinin Sorumsuzlugu

Madde 10- (1) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden baskalarina
bilgi verilmez. Bu bilgiler, ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili

kisilere sunulur.

(2) Etik Kurul, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul tiyeleri, vermis oldugu kararlardan dolay: idari, cezai,

hukuki sorumlu tutulamaz.
Yiirirlik

Madde 11- (1) Bu Yénerge, Igdir Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte

yurtrlige girer.
Yiiriitme

Madde 12- (1) Bu Yonerge hiikiimleri, Igdir Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.



