T.C.
AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI DIS HEKIMLiIGI FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag
MADDE 1- Bu Yonergenin amaci; Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis

Hekimligi Fakiiltesi biinyesindeki birimlerin yapaca@ bagvurularda, hasta veya saglikli
goniillli insan iizerinde gergeklestirilecek girisimsel olmayan klinik arastirma c¢aligmalarim
etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek, goriis bildirmek, izlemek, gerektifinde yeni
ilke ve kurallar olusturmak ve bilimsel ¢alismalarin gergeklestirilecedi hasta veya saglikh
goniillilerin onuru ile haklarinin korunmasini saglamaktir.

Kapsam
MADDE 2-(1) Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmeligin 2 nci maddesinin 2 nci

fikrasinda yer alan “Gozlemsel ila¢ ¢aliymalar: ve gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalar: harig,
girisimsel olmayan tiim klinik aragtirmalar bu Yénetmeligin kapsami dismdadir.” hitkmi
geregi “Girigimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar” olarak tamimlanan ve asagida
belirtilen ¢alismalar  Girisimsel Olmayan XKlinik Aragtirmalar Etik  Kurulunun
degerlendirecegi ilag disi klinik aragtirmalarin kapsamini olusturmaktadir;

a) Tim gézlemsel caligmalar

b) Anket ¢caligmalar

¢) Dosya ve goriintii kayitlann kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalan ve
benzeri gozlemsel ¢aligmalar

d) Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyocloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak ¢alismalar

e) Hiicre veya doku kiiltiiri caligmalar:

f) Gen tedavisi klinik arastirmalan disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle vapilacak aragtirmalar

¢) Hemsirelik faaliyetlerinin simri igerisinde yapilacak arastirmalar

h) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalart

i) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgihi aragtirmalar

j)} Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan galigmalar

k) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalart

1) Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak olan tiim
arastirmalar



Ancak, Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinde belirtilen ve
asagida dokiimii yapilan ilag ve girisimsel olan klinik aragtirmalar, Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu'nun yapacagi degerlendirmenin kapsami disinda olacaktir.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmeligin 2 nci maddesinde belirtilen:;

a) Ruhsat veya izin alinmsg olsa dahi insanlar tizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak
ilag klinik arastirmalar

b) Gézlemsel ilag ¢alismalar

¢) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalar; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi tirlinleri,

d) Gelencksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik hammadde veya f{iriinleri dahil
insaniarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve trtinlerle yapilacak klinik
aragtirmalar

e) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) galigmalar

) Biyobenzer {iriinler i¢in kiyaslanabilirlik ¢alismalar

g) Endiistriyel ileri tibbi driinlerle ve endiistrivel olmayan ileri tibbi {irtinlerle
yapilacak arastirmalar

h) Insanlar {izerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalar

i) Organ ve doku nakli arastirmalari

j) Cerrahi arastirmalar

k) Gen tedavisi arastirmalari

icin aragtirrnacilann dogrudan Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna bagvurarak etik onay ve
bakanlik izni almasi gerekir.

Dayanak
MADDE 3-(1) Bu Yénerge, asagida detaylan verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat

ve anlagmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmigtir:

a) Iyi Klinik Uygulamalan (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi
Direktifleri Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi.

b) Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin
Korunmas: Sozlesmesi ve Insan Haklar ve Biyotip Sézlesmesinin onaylanmasinin uygun
bulunduguna dair kanun

c¢) Hasta Haklar1 Yénetmeligi Tiirk Ceza Kanunu - Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli
25611 sayilh Resmi Gazete’de yayinlanan)

d) Saghk Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayis 1987 tarihli 19461 sayili Resmi
Gazete’de yayinlanan)

e) Yiiksekdgretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanan)

f) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda Y&netmelik (27.05.2023
tarih ve 32203 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan)



Tanmmlar

MADDE 4-(1) Aksi belirtilmedikge bu yonergede gegen;

a) Rektor: Aydin Adnan Menderes Universitesi Rektoriing

b) Dekan: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Dekamm

c) Etik Kurul: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunu

d) Etik Kurul Bagkam: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Bagkanin:

e) Etik Kurul Baskan Yardimeisi: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi
Fakiiltesi Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Bagkan Yardimcisini

f) Etik Kurul Raportérii: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Raportériinii

g) Etik Kurul Sekreteri: Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Sekreterini

h) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini
tamamlamus ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan saglik profesyoneli ile kendi alam
ile ilgili calismalarda pratisyen hekim ya da aile hekimini.

i) Goniillii: Ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili
oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak eden hasta veya saglikl kisileri.

j) Bilgilendirilmig, Géniillii Olur Formu: Arastirmaya katilacak goniilliye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan Onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih disiilmiis yazili
belgeyi,

k) Arastirma  Protokolii/Plani:  Aragtirmanin = amacimi, tasarnimini,  ydntemini
(metodolojisini), uygulanacak istatistiksel yontemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayh
olarak tanimlayan belgeyi,

ifade eder.
IKiNCI BOLUM
Etik Kurulun Yapisi ve Calisma Esaslan
Etik Kurulun Yapisi

MADDE 5- Etik Kurul iiyeleri Dekan taratindan iki yillik bir siire i¢in atanir. Kurul en
az dokuz, en ¢ok on bes asil {iyeden olusur. En az asil tiye sayisi1 kadar yedek tiye belirlenir.
Gerektiginde ilgili alandan bir uzman da goriigii alinmak tizere kurul toplantisina katilabilir.

Calisma Esaslan

MADDE 6-(1) Etik Kurul iiyeleri ve sekreterleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik
sdzlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar. Gizlilik
sbzlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesi her yil Ocak ayinda ve verilen beyanda
degisiklik oldugu durumda yenilenir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak st uste i¢
toplantiya veya aralikhi olarak beg toplantiya katilmayan tiyelerin tyeligi diiser. Etik Kurul
{ive yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu olan bir asil iiyenin gorev siiresinin dolmasi



veya Uyeliginin diismesi durumunda aym niteliklere haiz olan ve Kurum tarafindan
halihazirda onaylanan bir yedek tiye asil iiye olarak atanarak faaliyetine devam eder.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu iiyeleri atanmalarini takip eden
ilk on bes giin iginde toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan, baskan yardimcisi ve raportorii
seger. Bagkan, Gingsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu temsil eder. Baskan
olmadiginda kendisini bagkan yardimeisi temsil eder.

Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ayda en az iki defa toplanir.
Toplant1 giinleri sekretarya tarafindan énceden arastirmacilara duyurulur.

6-(2) Etik Kurul arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde 6ncelikle sunlari dikkate
alir;

a) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi

b) Aragtirmanin orijinalligi

¢) Arastirmanin gerekgesi ve amaci

d) Aragtirmayr yapacak sorumlu arastirmaci ve yardimcilarinin arastirma konusuna
uygunlugu

e) Arastirmanin bilimsel verimliligi

f) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadig

g) Goniilli olurunun ydntemi, i¢erigi ve uygunlugu

h) Maddi destekgisi olan ¢alismalarda bu konuda etik kurallara uyulup uyulmadig.

6-(3) Fakiilte bilinyesinde yriitiilen aragtirmalarda gorev alan kurum dig1 aragtirmacilar bu
yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

6-(4) Etik Kurul, bagvuru dosyalanm karar verdikten sonra bes yil siireyle saklamak
zorundadir.

MADDE 7- Géniilliiler lizerinde yapilan arastirmalarda, Saglik Bakanligi tarafindan
hazirlanan, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik'te gegen “Gonillillerin Korunmas: ve
Goniilli Oluru Alinmasi™ kisminda gegen hususlar dikkate alinur.

Arastirma Basvurusu ve Izni
MADDE 8- Basvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi ig¢in toplant:

tarthinden en az bes is giinl once sekretaryaya teslim edilmesi gerekmektedir.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu iiyelerinin en az salt ¢ofunlukla
toplanmasi ve kararlarini da oy c¢oklugu ile almast esastir. Oylarin esit olmast durumunda
Bagkanin oyu belirleyicidir. Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu toplantt
basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak acil aragtirma dosyalarinin
Girigsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu aragtirmayla ilgili eksik ve/veya
hatali buldugu konulan resmi vazi ile aragtiriciya bildirir. Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden sonra
li¢ ay i¢inde arastiric1 gerekli diizeltmelen yapmadig takdirde basvurusu gegersiz sayilir.



Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu gerekli gordiigii durumlarda
arastiricilan dinlemek ve bilgi almak amaciyla toplantilarina davet edebilir veya inceledigi
dosyalarla ilgili olarak uygun gérdigii takdirde tiyeler disindan uzman bilirkisi goriigiine
basvurabilir,

Arastirmanin Baglatilmasi
MADDE 9- Etik Kurul onayr alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Daha Gnce
vapilmis ¢alismalarda ve halen yiiriitiilmekte olanlarda geriye doniik etik kurul izni verilmez.

Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi

MADDE 10- (1) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna yapiian
bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin  bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi,
vazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gérevler sekretarya tarafindan yfliriitiiliir. Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulunun raportér tiyesi, Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ofisinde
mesai yaparak sekretaryanin ¢alismasim koordine eder.
10-(2) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun hizmetlerinin yiritiilebilmesi
icin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihaz, telefon, belgegeger
(faks) ve internet enigimli bilgisayar sistemler: Dekanlik tarafindan saglanir.

Ydnergenin Yaptirnm

MADDE 11- Aydin Adnan Menderes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi akademik
birimlerinde ger¢eklestirilecek Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar i¢in Ettk Kurul
kararinin alinmasi gerekir.

Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilar1 esnasinda yapilan
gorils alis- verisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir. Alinan kararlar gizli olup; ¢neriler
hakkinda basvuru sahiplerinden bagkalarina bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru dosyalan ve
toplant1 tutanaklarim saklamak, Etik Kurul Bagkani denetiminde Etik Kurul Sekreterinin
sorumlulugu altindadir. Etik kurul tiyelerinin ve sekreterliginin, klinik aragtirma ile ilgili
kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agtklamalar1 vasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak
hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur. Etik kurullar,
klinik arastirma basvurularimi bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay: cezai, hukuki ve tibbi
sorumliuluk altina girmez. Qlumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan
arastirmalarin etik, vasal ve idari sorumlulugu aragtirmay: yapan sorumlu aragtirmaciya aittir.



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 12- Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiikimleri uygulanir.

Yiiriirliik
MADDE 13. Bu Yonerge, Aydin Adnan Menderes Universitesi Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihte ytirtirlige girer.

Yiiriitme
MADDE 14. Bu Yonerge hiikiimleri Aydin Adnan Menderes Universitesi Rektorii
tarafindan yiirtitiiltr.




