CUMHURIYET UNIVERSITESI
GiRiISIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI
BiRiNCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu yénerge Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri alaninda yuriitilecek,
Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Cumhuriyet Universites Hayvan
Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan degerlendirilmesi gerekenlerin disinda kalan tiim gozemsel
calismalar, anket calismalar:, dosya ve gorintl kay:tlar: gibi retrospektif arsiv taramalar:, kan,
idrar, doku, radyolojik gorunti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri srasnda elde edilmis
materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kultirt calismalar:, gen tedavis klinik
arastirmalar: disznda kalan ve tanemlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak calismalar,
hemsirelik faaliyetlerinin sirerlar: icerisinde yapilacak arastirmalar, gida katke maddeleriyle
yapilacak diyet caliymalar:, egzersiz gibi vicut fizyolojis ile ilgili arastirmalar, antropometrik
olcumlere dayal: yap:ilan calismalar ve yagam aligkanl:klar:n:n degerlendirilmesi arast:rmalar: gibi
insana dogrudan midahale gerektirmeden yaplacak insan biyolojisi ve insan bilimleriyle ilgili
calugmalar:n, arastirma projelerinin etik-bilimsel ilkeler ve kurallara uygun olup olmadigin
inceleyerek gorus bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar
olusturmak, hasta ve gonullt bireylerin sahip oldugu haklar1 korumak tizere olusturulan Cumhuriyet
Universites Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ nun yapisini, gorevlerini ve gcalisma
bigimini, konuylailgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar: ve yukimldlUkleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu yoOnerge, 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
Bakanligir tarafindan 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelig’'e, 6 Kasim 1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete de
yayimlanan 2547 sayili Yiksek Ogretim Kanunu nun 16(b)4 maddesine, 19 Subat 1960 tarih ve
10436 sayili Resmi Gazete' de yayimlanan Tibbi Deontoloji Tuzugl' ne, 01 Agustos 1998 tarih ve
23420 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Hasta Haklari Y onetmeligi'ne, 01.02.1999 tarihinde
yayinlanan Turk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kuralari’na, 12.10.2004 tarih ve 25611
sayil1 Resmi Gazete' de yayimlanan Tirk Ceza Kanunu'na, Saglhik Bakanlig: ilag ve Eczacilik Genel
Mudirligt sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu ve lyi Laboratuvar
Uygulamalann Kilavuzu'na, Dinya Saglik Orgiti'nin 2011 yilh insanlarin Katildigi Saglik
Arastirmalarinda Etik Degerlendirme Kuralari Raporu’'na ve Helsinki Bildirgesi’ne dayali olarak
hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 3- (1) Bu Y 0nergede gegen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Ozel yasal dizenlemeyle arastirma etigi  yoninden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik ve
Hayvan Deneyleri Etik Kurullarimn Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y onetmelik kapsamlar: disinda
kalan) ve Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan
onaylanarak yurittlmes dngorulen girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan
bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini,

b) Bakanlik : T.C. Saglik Bakanligin,

¢) Baskan: Cumhuriyet Universites Girisimsel Olmayan Klinik Arastrmalar Etik Kurulu
Baskanin,

¢)Baskan Vekili: Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Bagkan Vekilini,



d) Dekanlik: Rektor tarafindan Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulunun isleyisini stirdirmek Gzere yetkilendirilmis Dekanligi,
e) Etik Kurul: Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
f) Raportdr: Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportorund,
g) Rektor: Cumhuriyet Universitesi Rektoruini,
&) Senato: Cumhuriyet Universitesi Senatosunu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurul’un Amaci ve Gorevleri

Etik Kurul’un amac

MADDE 4- (1) Etik Kurul’un amaci, yetki sinirlart icinde yer alan ve degerlendirmesine
sunulan girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolgjisi ve insan bilimlerinde tip bilimsal
arastirma projelerinin, arastirma etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.

Etik Kurul’un gorevleri

MADDE 5- (1) Etik Kurul’ un gorevleri sunlardr:

a) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmes gereken yolu belirlemek
ve kullanilacak formlar1 hazirlamak,

b) Ele aldig1 proje basvurularim hangi kriterlere dayali olarak ve nasil bir yontem izleyerek
degerlendirecegini belirleyerek standart isleyis dizenini olusturmak ve bu isleyis dizenini ilgili
arastirmacilara duyurmak,

c) Basvuran projeleri, standart isleyis dizeni cercevesinde, aragtirma etigi normlarina ve
bilimsel metodol ojiye uygun olup olmama yoniinden degerlendirmek,

¢) Degerlendirme sonucuna gore basvuran projeleri onaylamak ya da gerekceli olarak kabul
etmemek,

d) Onayladigi projelerin yirittlme strecini ve tamamlanmasini, Dekanlik araciligiyla takip
etmek.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurul’un Olusumu, Gorev Sires ve Calisma Dizeni

Etik Kurul’un olusumu

MADDE 6- (1) Etik Kurul’un olusturulma sekli ve Uyelerinin nitelikleri asagida belirtilen
sekilde olur:

a) Etik Kurul, Senato tarafindan onerilen ve Rektor tarafindan atanan tercihen lyi Klinik
Uygulamalar kurallarina gére dizenlenmis klinik arastirmalara arastirmact olarak katilmis ve kurs
almis en az dokuz 6gretim lyesinden olusur.

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

- Varsa bir Etik Uzmani, bir Biyoistatistik¢i veya Biyoistatistik¢i bulunmadigi durumlarda bir
Halk Sagligit Uzmari, Dahili, Cerrahi ve Temel Tip Bilimlerden toplam ati 6gretim Uyes,

-Dis Hekimligi, Saglik Bilimleri ve Eczacilik Fakiltelerinden birer tye olmak Uzere toplam ¢
Ogretim Uyesi,

c) Kurul Gyeleri aralarindan bir kisiyi baskan, bir kisiyi baskan vekili seger. Bagkan, Uyelerden
birini raportor olarak goreviendirir.

¢) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sozlesmesi imzalarlar.

d) Rektdr, Rektor Yardimcisi, Dekan, Dekan Yardimcisi, Bashekim ve Bashekim Yardimcilar
etik kurul Gyesi olamaz.

Etik Kurul’un gorev siresi

MADDE 7- (1) Etik Kurul tyelerinin gorev stiresi U¢ yildir, siiresi biten tye tekrar atanabilir.

Bir takvim yil1 icerisinde izinsiz veya mazeretsiz olarak Ust Uste ¢ toplantiya veya aralikli olarak bes



toplantiya katilmayan tiyenin tyeligi kendiliginden diiser. Uyelik sifat1 61im, emeklilik, ayriima, at:
ay1 asan yurtdis1 vs gorevliendirme gibi herhangi bir nedenle sona erenlerin ve Uyeligi dusenlerin
yerine ayni usulle yeni bir Uye gorevlendirilir.

Etik Kurul’un calisma dizeni

MADDE 8- (1) Etik Kurul asagida belirtildigi sekilde ¢alisir:

a) Etik Kurul ayda bir kez, belirlenmis bir giinde, en az toplam tye sayisinin salt cogunlugunun
(bes kisi) katilim ile toplamr. Toplantt glindemi kurul baskam ya da baskan vekili ve raportor
tarafindan belirlenir. Baskan ya da baskan vekili basvurularin durumuna goére aylik toplantinin
yapilmamasina ya da bir ay iginde birden fazla toplant: yapilmasina karar verebilir. Bu kararn Uyelere
duyurur,

b) Toplantidan ¢ gin Oncesine kadar yapilan tUm basvurular kurul gindemine alinir ve
bagvurma tarihi sirasina gore degerlendirilir. Toplant: siresi tum dosyalarin degerlendirilmes icin
yeterli olmazsa ek toplanti diizenleme yoluna gidilir. Basvuru dosyasi basvuru tarihinden itibaren en
ge¢ bir ay icinde degerlendirmeye alimr. Kurul sonucu gerekceli ve yazili olarak sorumlu
arastirmactyabildirir,

c¢) Etik Kurul toplantilarimin yonetimi ve Dekanlik ile yazismalar baskan tarafindan
gerceklestirilemediginde baskan vekili tarafindan Ustlenilir; genel olarak da baskamn hazir
bulunmadig1 durumlarda yetkileri baskan vekili tarafindan kullanilir,

¢) Etik Kurul kararlari, toplam Uye sayisimin salt cogunlugu (bes kisi) ile anr, esitlik
durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir,

d) Etik Kurul sekreteryasimn yiritilmesi; kurul toplantilarimn organize edilmesi, Uyelere
yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarn yazilmas: su anda Universitemizde islevini siirdiirmekte
olan “Cumhuriyet Universitesi  Klinik Arastirmalar  Etik Kurul Sekreterligi” tarafindan
gerceklestirilir. Kurul kararlarimn duyurularimin ve yazilarimin akademik ve idari birimlere iletilmes
Dekanlik tarafindan saglanir,

e) Etik Kurulun yazismalarim ve arsiv islerini yuritmek Uzere sekreter ile Etik Kurulun
ihtiyaci olan buro ve kirtasiye malzemeleri, fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks
cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik tarafindan saglamir. Buro hizmetlerinin ve
arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yuritilmesinden raportor
sorumludur,

f) Basvurular dogrudan Etik Kurul Sekreterligi’'ne yapilir. Etik Kurul, arastirmacilarla ve
arastirmalarin  yuratuldigt  birimlerle dogrudan yazisma yapar. Kurul kararlan arastirmacilar
tarafindan Etik Kurul Sekreterligi’'nden aliir. Etik Kurul her yilin sonunda tim faaliyetlerinin
dokumuni ve uygulamalarinin ayrintilarin yillik raporlar halinde Dekanliga sunar,

0) Etik Kurul, kurum dis1 tim yazismalarim Dekanlik araciligiyla yapar,

g) Etik Kurul Gyeleri, arastirmaci olarak yer aldiklar projeler hakkindaki gorismelere ve
bunlarlailgili oylamalara katilamaz,

h) Etik Kurul kararlarn gizli olup, oneriler hakkinda oneri sahiplerinden baskalarina bilgi
verilmez,

1) Etik Kurul’dan onay almis projelerde degisiklik yapilmas: durumunda onay gecerliligini
kaybeder. Projenin yeni bir onay icin yeni basvuru yapmas: gerekir,

i) Duzeltilmes veya eksikliklerinin tamamlanmas: gereken arastirma Onerileri arastirmacilar
tarafindan duzeltilerek Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden
degerlendirilmeye alinir,

J) Etik Kurul’a basvurudan 6nce uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinmaz ve
gecmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez,

k) Etik Kurul’a yapilan bittin basvurular ve kurulun aldig: ttim kararlar, Dekanligin ve yetkili
yasal mercilerin denetimine acik olarak en az 10 yil stireyle saklanr,

[) Etik Kurul, bagvurulart degerlendirme cercevesinde gerek duydugunda, farkli alanlardaki
uzmanlardan danismanlik alabilir. Bu gercevede onlardan gorislerini yazili olarak iletmelerini veya



toplantiya katilarak dile getirmelerini isteyebilir,

m) Etik Kurul, basvurular: degerlendirme gercevesinde gerek duydugunda, projelerin sorumlu
arastirmacilarint kendi bagvurularimin gorustlme siresiyle sinirli olarak, ek bilgi vermek ve sorular
cevaplamak Uzere kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

Proje Basvuru kilavuzlari ve formlari

MADDE 9- (1) Etik Kurul, proje basvurularinda kullamlacak, hangi bilgilerin ve belgelerin
nasil bir dizen icinde iletilmesi gerektigini gosteren kilavuzlart ve formlar tek tip ya da farkl
versiyonlar halinde hazirlar ve gerektiginde gozden gegirerek yeniden dizenler. ilke olarak basvuru
belgelerinde arastirma ve arastirmacilar hakkinda acik-yeterli bilgi bulunmasi, ekte de tim
arastirmacilarin ve arastirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyid eden
doktumanin, arastirmanin Uzerinde yurutilecegi kisilere bilgi aktarmak ve onlarin onamim almak igin
hazirlanan form Orneginin, arastirma konusuyla ilgili literatr tanitimimin, arastirma bitgesiyle ilgili
bir bilgi notunun yer almasi gerekir. Proje bagvurusunun bir dosya ve bir CD kayit 6rnegi ile teslim
edilmes gerekmektedir. Bagvurunun kayda alinabilmesi igin tum evraklarin eksiksiz olarak
tamamlanmasi zorunludur. Etik Kurul sekreteryas tarafindan eksik oldugu tesbit edilen evraklar
tamamlanmadan  basvuru  slreci baslatilamaz. Etik  Kurul tarafindan  istenilen
dizeltmelerin/dizenlemelerin bildirilmesinden sonra 3 ay icinde arastinc gerekli duzeltmeleri
yapmadig takdirde basvuru gegersiz sayilir.

Basvuru sahiplerinin sorumluluklar

MADDE 10- (1) Etik Kurul’ a bagvuran projelerin arastirmacilari,

a) Basvuru formunda verdikleri tim bilgilerin dogru oldugunu,

b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini,

¢) Arastirma slirecinde projeye sadik kalacaklarim kabul etmis sayilirlar,

¢) Etik Kurul’dan izin alinmasina ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte arastirma
baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes gun icerisinde ilgili Etik Kurul’a bildirilir.
Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma
karar1i, Etik Kurul’a bildirilir. Sorumlu arastirmaci, arastirmanin bitiminden itibaren doksan gin
icerisinde arastirmamn sonlandigint sonug raporu formunu doldurarak ilgili Etik Kurul’a bildirmek
zorundadhr,

d) Arastirmada kullanilan her tirl0 arastirma Grinindn, rinlerin kullamlmasina mahsus cihaz
ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta
veya sosyal guvenlik kurumlar tarafindan ddenmez ve bunlara 6dettirilemez,

e) Olumsuz goris verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal ve
idari sorumlulugu arastirmay: yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

Projelerin Etik Kurula sunulmasi ve kurul kararlarimn arastirmacilara iletilmesi

MADDE 11- (1) Etik Kurul tarafindan degerlendirilmesi istenen arastirma projelerinin, sorumlu
arastirmacilarimin kisisel dilekcesi ya da yurittlecekleri akademik birimin resmi yazisi ekinde
Kurul’a iletilmesi gerekir. Etik Kurul kararlan dogrudan arastirmacilara ulastirilir. Kurul,
arastirmacilarla ve arastirmalarin yuratildigi birimlerle dogrudan yazisma yapar.

Etik Kurul’un projeleri degerlendirme esaslari

MADDE 12- (1) Etik Kurul’un projelerde arachgi temel sartlar; Gizerinde arastirma yUritilecek
kisilerin bilgilendirilmes ve katilmaya razi olmasi konusunda bir eksiklik bulunmamasi, arastirmaya
bilimsel katki saglayan kisilerin ve birimlerin onur payindan yoksun birakilmamasi ve giderler icin
arastirmaya tahsis edilmis fonlar disinda kaynak kullamlmamasidir. Bu genel cercevede Etik Kurul
bagvurularin degerlendirilmesinde izlenecek yolu belirleyen standart degerlendirme kriterlerini
belirleyerek ilan eder. Bu metinde zaman iginde gerekli gordugti degisiklikleri yaparak ilamim yeniler.

(2) Etik Kurul, ayrintil1 degerlendirmede arastirma etigiyle ilgili ulusal ve uluslararasi, resmi ve



gayr1 resmi metinleri, mesleki etik kodlari, etik deger veilkeleri referans air (Saglik Bakanligi Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, Saghk Bakanhigi lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Saghk
Bakanlig1 Hasta Haklar1 Y 6netmeligi, Turk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve benzerleri).

Etik Kurul’un gérev alam

MADDE 13- (1) Kurul’un esas gorevi, Saglik Bilimleri alaninda yuritilecek arastirma
projelerini  degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte, Cumhuriyet Universitesi'nin  farkl
birimlerinde ve farkli kurumlardaki egitim-arastirma bolUimlerinde yuritulecek saglikla ilgili-
baglantil1 projeleri de, gorev tammi gercevesinde yer alma ve usule uygun bir bagvuru ile iletilme
halinde, degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar. il disindan gelen Etik Kurul basvurularini, basvuru
yerinde Etik Kurul yoksave Etik Kurul’u olan en yakin il Sivasise kabul eder.

(2) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goruldigiinde gelisme
raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Kurul’a ulastirilmasindan sorumlu arastirmaci
sorumludur. Etik Kurul, bu raporlar: inceleyerek soz konusu arastirmann orijinal arastirma onerisine
uygun olarak yuritulUp ydrattlmedigini inceler. Gerekirse, arastirmamn uygulanmasini gozlemeye
karar verebilir. Etik Kurul, incelemeler sonucunda etik kurallara uymacig: anlasilan arastirmalarin
durdurulmasin: veilgili birimlere bilgi verilmesini Dekanliktan ister.

Gonullalerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 14- (1) Saglik Bakanlig1 tarafindan hazirlanan, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili
Resmi Gazete' de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Y dnetmelik”in Madde 5-9'da yer alan
gonulldlerin korunmasiyla ilgili esaslar; insan Uzerinde ydrittlen tim calismalarda, doku ve arsiv
materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil olmak Uzere, gecerlidir.

Y urarlok

MADDE 15- (1) Bu yonerge, Cumhuriyet Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihten itibaren ydrarlUge girer.

Y Urutme

MADDE 16- (1) Bu Y 6nerge hikiimleri Rektor tarafindan yuritdl Ur.



