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KIRSEHIR AHI EVRAN UNIVERSITESI GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK
ARASTIRMALAR ETIiK KURULU YONERGESI

BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar

Amac

Madde 1.

Bu yonergenin amact; Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
Girisimsel olmayan klinik arastirmalarla ilgili faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2.

(1) Bu yonerge, saglik bilimleri kapsaminda yapilacak olan aragtirmalara katilmayi kabul eden
goniilli bireylere aragtirmaci tarafindan dogrudan miidahalenin gerek olmadigi “Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar” olarak kabul edilen tiim arastirmalar1 ve bu aragtirmalari
yiirlitecek olan kisileri kapsamaktadir.

Dayanak
Madde 3.

(1) Bu yonerge, asagidaki belirtilen ulusal ve uluslararasi mevzuatlara dayanilarak

hazirlanmstir:

a) 2547 sayil Yiiksek Ogretim Kurumu Kanunun 14. Maddesi (1981)

b) Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987),

¢) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan insan Haklari ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasmin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun (2003),

d) Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari (1999),

e) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (2013)

f) Ve ilgili mevzuat dikkate alinarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4.
(1) Bu yonergede gecen tanimlar asagidaki gibidir:

a) Arastirma (Arastirma Projesi, Proje): Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitilmesi ongoriilen, girisimsel
olmayan Klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde yapilacak olan
bilimsel arastirmalart;

b) Arastirmaci: Bir bilimsel alanda gerekli olan bilgilere sahip, alaniyla ilgili gelismeleri
takip eden, bilimsel alamiyla ilgili olarak arastirma konusu segebilen, arastirma
projesinin tiim siire¢lerine katki sunabilen, arastirma ile ilgili kanaatini ve goriislerini
tarafsiz bir sekilde ifade edebilen kisileri;

c) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye
bireye ya da gerektiginde yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama
ve risklerin yaninda yapilacak olan aragtirmanin insan saglig1 agisindan 6nemi hakkinda
bilgi verildikten sonra; goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesi temel alinarak arastirmaya
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katilmaya karar verdigini goésteren, arastirmaci ile goniillii ve/ veya yasal temsilcisi
tarafindan imzalanmis ve tarih diisilmis yazili belgeyi;

d) Etik Kurul: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu;

e) Goniillii: Tlgili mevzuata ve arastirma etigi kurallarina gére, yapilacak olan arastirmaya
katilimi1 gecerli olarak kabul edilen hasta ya da saglikli kisiyi;

f) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis, arastirmanin yiiriitiilmesi konusunda yetkin ve sorumlu kisiyi; lisansiistii
tez ¢aligmalarinda resmi olarak goérevli olan tez danismani olan 6gretim {iyesini;

g) Bakanhk: T.C. Saglik Bakanhgini;

h) Baskan: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanin;

i) Raportor: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriin;

i) Rektor: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Rektoriinii;

k) Dekanlik: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig

[) Senato: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Senatosunu ifade etmektedir.

IKiNCI BOLUM
Etik Kurulun Amag, Cahsma Usulii ve Arastirmalarin izlenmesi

Kurulun Amaci

Madde 5.

(1) Etik kurulun amaci, yetki sinirlari iginde yer alan ve degerlendirmesine sunulan girigimsel
olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi, insan bilimlerinde tip ve saglik bilimleri
alanina giren tiim bilimsel arastirma projelerinin, aragtirma etigi ilkelerine uygun olmasini
saglamaya caligmaktir.

(2) Bu arastirmalarin degerlendirilmesi siirecinde, 6ncelikli olarak goniilliilerin onuru, haklari,
giivenligi ve sagliklarinin korunmasini giivence altina almaktir.

Gorevleri ve Calisma Usulii
Madde 6.
(1) Etik kurulun gorevleri:
a) Yapilan proje basvurularinda degerlendirme yolunu belirlemek ve kullanilacak formlar:
hazirlamak.
b) Proje basvurularinin degerlendirme yontemini belirlemek ve isleyis diizeni ile ilgili
arastirmacilari bilgilendirmek.
C) Proje Dbagvurularmin arastirma etigine, bilimsel metodolojiye uygunlugunu
degerlendirmek ve aragtirmaciya onerilerde bulunmak.
d) Degerlendirilen projeleri onaylamak, onay verilmeyen projelerin ise gerekgesini
belirterek arastirmaciyi bilgilendirmek.
e) Onaylanan projeleri gerektigi takdirde yiiriitiilmesi ve sonuglandirilma siireglerini takip
etmek.
(2) Kurula bagvurulabilecek aragtirmalar sunlardir:
a) Arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif galigsmalar,

b) Saglik bilimleri ile ilgili olan, niceliksel ve niteliksel arastirma yontemleri kullanilarak
veri elde edilen arastirmalar,
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c) Ilag ve tibbi cihaz dis1 gozlemsel galigmalar (tanimlayic, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

d) Biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri (viicut sivi ve doku Ornekleri) ve
radyoloji kayitlar1 kullanilarak yapilan tanimlayici arastirmalar,

e) Rutin muayene, tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
calismalar,

f) Viicut fizyolojisi (egzersiz, vb) ile ilgili arastirmalar,
g) Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,

h) Gen tedavisi disinda kalan ve genetik materyalle yapilacak tanimlayici ¢alismalar,
i) Antropometrik 6l¢timlere dayali yapilan arastirmalar,

J) Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanmi ilgilendiren, goniillillere dogrudan
miidahalenin yapilmadig: diger bilim alanlarinda yapilacak tiim ¢aligmalar.

Madde 7.
(1) Etik kurulun ¢alisma usulii:

a) Etik kurul 15 giinde bir iiye tam sayisinin salt gogunlugu ile toplanir. Toplant1 tarihleri,
web sayfasinda daha dnceden duyurulur. Toplanti tarihinden en az bes (5) is giinii 6ncesi
mesai saati bitimine kadar Etik Kurul Sekretaryasina yapilan bagvurular, basvurma
tarihi sirasina gore kayit altina alinir.

b) Proje bagvuru dosyast “Girigsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” ve
ekleri sorumlu/yardimer arastirmaci tarafindan Etik Kurul Sekretaryasimna teslim
edilmelidir. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen dosyalarin
degerlendirme siireci baslatilmaz.

c) Projeler, sekreteryaya bagvurulduktan sonra Etik Kurul toplantisinda degerlendirmeye
alinir.

d) Proje basvurusu, etik kurul baskani tarafindan uygun goriilen bir etik kurul {iyesi
tarafindan incelenir, toplanti sirasinda sunulur ve tartisilarak karara baglanir.

e) Gerek goriildigi takdirde incelenmekte olan arastirma projesini yapan arastirmacilari
ya da ilgili uzmanlari toplantilarina davet ederek goriis istenebilir. Arastirma dosyalarin
bilimsel agidan degerlendirmek iizere 6nceden ilgili uzmanlara géndererek goriis talep
edilebilir. Danigmanlik alinan uzmanlarin etik kurul kararinda oy hakki bulunmaz.

f) Basvurular bilimsel metodoloji ve etik agidan incelenerek karar verilir. Caligmalar, etik
kurul onay1 alindiktan sonra baglatilabilir.

g) Etik kurul iyelerine ait arastirma Onerileri degerlendirilirken, proje sahibi iiye
goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

h) Etik kurul, aragtirma projesinin degerlendirilme siirecinde aldigi kararlar1 arastirma
etigine iliskin ulusal, uluslararasi belgeleri (yasalar, sozlesmeler, yonetmelikler,
yonergeler, meslek etigi kurallari, etik kodlar, bildirgeler, vb.) referans olarak alir.

i) Etik kurul, her bir proje i¢in “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir”, “uygun degildir”
seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” karar1 alinan projelerdeki eksiklik ve
oneriler, gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalar bagvuru sahibine yazili olarak tek seferde
iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar, inceleme siireci
durdurulur. Arastirmacilar tarafindan eksiklikler tamamlandiktan ve gerekli
diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim edilen bagvuru dosyasi, ilk
toplantida yeniden degerlendirmeye alinir. Diizeltme ve/veya eksiklikler arastirmaciya
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iletildigi tarihten itibaren altmis giin i¢erisinde giderilmedigi takdirde basvuru dosyalari
geri ¢ekilmis kabul edilir.

j) Her bir proje i¢in etik kurul karari, iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile alinir, esitlik
durumunda etik kurul bagkaninin oyu belirleyicidir. Arastirma projesi ile ilgili verilen
karar1 etik kurul adma etik kurul baskani, kararin gerekg¢esini igeren yazili ve imzali
belge olarak sekreterya araciligiyla iletir.

k) Basvurudan oOnce uygulamaya konmus ve halen yiiriitiilmekte olan c¢alismalar,
degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik olarak higbir sekilde etik kurul onay1
verilmez. Bu durum, etik kurulun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmisse,
kurulun karari iptal edilir. iptal karar1 hem basvuru sahibi hem de basvuru sahibinin
kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.

I) Calisma i¢in onay verildikten sonra, ¢alismanin izlemi ve kontroliinden etik kurul

sorumludur. Etik kurul gerek gordiigii takdirde arastirma hakkinda sozlii veya yazili
bilgi isteyebilir, arastirma yerinde incelemede bulunabilir, gerekg¢esini belirterek
uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir.

m) Etik kuruldan onay almis olan projelerde degisiklik yapilmasi durumunda, alinan onay
gecerliligini kaybeder. Arastirmacinin etik kurul onayir i¢in yeni bagvuru yapmasi
gerekir.

n) Etik kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik kurul toplantilarinin organize
edilmesi, iiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin
arsivlenmesi, “Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul
Sekreterligi” tarafindan gergeklestirilir.

0) Kurul kararlarinin, duyurularin ve yazilarin, akademik ve idari birimlere iletilmesi, Ahi
Evran Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanlig tarafindan saglanir.

p) Her yilin sonunda, tiim kararlarin listesi, yillik raporlar halinde hazirlanir. Etik kurul,
onceden ilan etmek kosuluyla toplantilari ileri bir tarihe erteleyebilir.

r) Etik kurula yapilan biitiin basvurular ve kurulun aldigi tim Kkararlar, yetkili yasal
mercilerin denetimine agik olarak en az bes (5) yil siireyle saklanir. Bu siire sonunda
genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik hiikiimlerine gore, evraklar devredilir.

s) Il disindan gelen etik kurul bagvurularmi, basvuru yerinde etik kurul olmadiginda ve
etik kurulu olan en yakin il Kirsehir olmas1 durumunda kabul eder ve bu yonergenin
hiikiimlerine gore degerlendirilme siirecine dahil olur.

t) Kirsehir Ahi Evran Universitesi akademik veya idari personellerinin lisansiistii egitim
aldig1 farkli illerde devam eden yiiksek lisans ya da doktora tez ¢aligmalari i¢in gereken
etik kurul miiracaatlari, danigman Ogretim tiiyesi farkli bir iiniversitede olmasi
durumunda da kabul edilir. Bunun haricinde yapilacak olan diger aragtirma projeleri
sorumlu arastirmacinin  Kirsehir’de gorev yapmast durumunda proje talebi
degerlendirmeye alinir.

Arastirmalarin izlenmesi
Madde 8.
(1) Etik kurulun degerlendirmesi sonucu yapilmasi uygun bulunan arastirmalarin izlenmesi
gerekli goriildiigiinde sorumlu arastirmacidan gelisme raporu istenebilir. Sorumlu
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arastirmacinin bu raporu belirtilen tarihte etik kurul sekreterliine teslim etme
sorumlulugu bulunmaktadir.

(2) Sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanan raporu etik kurul inceler ve sdz konusu
aragtirmanin etik kurulun onay verdigi ve kurallara uygun bir sekilde ylriitiiliip
yiiriitiilmedigini inceler.

(3) Kurallara aykir1 bir sekilde yiritildigi tespit edilen aragtirmanin tespit edilmesi
durumunda etik kurul arasgtirmanin durdurulmasini talep ederek ilgili birimlerin
bilgilendirilmesini saglar. Kurallara aykir1 bir sekilde yuritildigi tespit edilen somut
arastirmanin gereklerine gore kurul tarafindan verilen onay iptal edilebilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kurum Dis1 Bagvurular
Madde 9.

(1) Kurum dis1 proje basvurular1 Kirsehir Ahi Evran Universitesi Senatosu tarafindan
belirlenen iicret karsiliginda degerlendirilir.

(2) Kurum disindan etik kurul dosyasi veren arastirmaci, Kirgsehir Ahi Evran
Universitesinin verecegi banka hesabina yatirmis oldugu bedelin dekontunu arastirma
dosyasina ekleyerek etik kurul sekreteryasina dosya teslim eder.

(3) Kurum disindan yapilan basvurular, projeyi hazirlayan sorumlu arastirmacinin
bulundugu yere en yakin etik kurul Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu ise degerlendirilmek iizere kabul edilir.

Arastirmacilarin Sorumluluklar:
Madde 10.

(1) Arastirma dosyas1 Kirsehir Ahi Evran Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
hazirlamis oldugu ve internet sayfasinda indirilebilir halde erisimi miimkiin olan
formlar doldurularak, istenilen formata uygun bir sekilde arastirma dosyas1 hazirlamak.

(2) Dogru bilgiler beyan edilerek basvuru formu hazirlamak.

(3) Etik kurul onay1 olmadan arastirmaya baglamamak.

(4) Arastirma siirecinde arastirma etigi kurallarina uymak, etik kurula teslim edilen ve
kabul alan aragtirma projesine uygun bir sekilde arastirma yiiriitmek.

(5) Etik kurula beyan edilen tarihte aragtirmaya baslamak.

(6) Arastirma siirecinde, projenin yiiriitiilmesine dahil edilmek ya da ¢ikarilmak istenen
arastirmact oldugu takdirde yapilmasi istenen bu degisikligin etik kurul onayina
gerekcesiyle birlikte sunulduktan sonra etik kurul kararina goére arastirmaya devam
etmek.

Yonergede Bulunmayan Hiikiimlerin Varhg Halinde

Madde 11.

(1) Bu ydnergede bulunmayan hiikiimlerin varligi halinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan hazirlanan 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete ’de
yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik® hiikiimleri uygulanacaktir.

Gizlilik

Madde 12.

(1) Arastirma projelerinin etik kurul degerlendirme siireci gizli olup, projede adi gegen
arastirmacilar haricinde kimse ile dosyaya iliskin bilgiler paylasiimaz.
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Yazismalar
Madde 13.

(1) Etik kurul, Kirsehir Ahi Evran Universitesi disindaki tiim yazigsmalar1 rektorliik
araciligiyla, kurum icin yazigsmalar ise Tip Fakiiltesi dekanligi araciligi ile yapar.

DORDUNCU BOLUM
Yiirirliik ve Yiiriitme

Yiiriirliik
Madde 14.

(1) Bu yonerge, Kirsehir Ahi Evran Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi

tarihten itibaren ytrtirliige girer.

Yiiriitme
Madde 15.

(1) Bu ydnerge hiikiimleri Kirsehir Ahi Evran Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiilir.
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