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Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanhigmm; Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurul Yénergesinde giincelleme yapilmasi ile ilgili 09/07/2026 tarih ve 894020 sayih yazisi
goriisiildi.

Goriismeler sonunda; Universitemiz Senatosunun 12/10/2016 tarihli ve 2016/11 sayih
oturumunda XII sayili karari ile kabul edilen Adnan Menderes Universitesi Saglik Bilimleri
Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yénergesi’nin ylrirlikten
kaldirilmasina ve giincel mevzuat diizenlemeleri ve uygulamada ortaya ¢ikan ihtiyaglar
dogrultusunda diizenleme yapilan “Aydin Adnan Menderes Universitesi Saghk Bilimleri
Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi'nin yeni
halinin ekteki sekilde kabuliine oy birligi ile karar verildi. (Ek-2)
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AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI SAGLIK BILIMLERI FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU YONERGESI

Amag

MADDE 1- Bu Yénergenin amaci; Aydin Adnan Menderes Oniversitesine pagh ilgili akademik birimier ile kurum dig
yapilacak bagvurularda, hasta veya goniiiiii insan lizerinde gergeklestirlecek girisimsel olmayan Klinik aragtirma prejelerini
etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek, goriis bildirmek, iziemek, gerekiidinde yeni ilke ve kurallar olugturmak ve
calismalarin gergeklestirilecedi hasta veya saglam gondillilerin onuru ile haklarinin korunmasini sagiamak {izere Aydin
Adnan Menderes Universitesi Sadlik Bifimler! Fakiiltesi binyesinde olusturulan Girigimsel Clmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu'nun kurulug ve galisma esaslarini belirlemekiir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Yénerge, Aydin Adnan Menderes Universitesinde gerceklestirilecek 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayil
Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmeligin 2. madde 2. fikrada belirtilen “Girigimsel Olmayan
Klinik Aragtirmalar” kapsamindaki aragtirmalarda, hasta ve géniillii bireylerin sahip oldugu haklarm korunmasi ile ilgili
mevzuati, aragtirmaciiar arasinda uyulacak kurallari ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik yonden izin ve onay bagvurularinin
incetenmesi, degierlendiriimesi, karara baglanmast ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve galisma
esaslaniny, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklan ve ylkimililikleri kapsar.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmeligin 2. maddesinin 2. fikrasinda: “Gézlemsel ilag galigmalari ve gozlemsel tibbi cihaz
calismalari harig, girisimsel olmayan tim klinik aragtirmalar bu Yonetmeligin kapsami digindadir.” ifadesi geredi “Girigimsel
(invaziv) olmayan Klinik aragtirmalar’ olarak tanimlanan ve asagida belirtlen cahigmalar Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulunun degerlendirecegi ilag digi Klinik aragtirmalarin kapsamini olugturmaktadir;

a) Tim gdzlemsel ¢aligmalar
) Anket caligmalar
) Dosya ve gorlinti) kayitlar: kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar ve benzeri géziemsel ¢aligmalar
) Kan, idrar, doku, gériintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patolcji ve radycloji kaleksiyon materyalleriyle veya rutin

muayene, tetkik, tahiil ve tedavi iglemieri srrasinda elde edilmis materyallerle yapilacak galigmaiar
e) Hicre veya doku kiiltiril caligmatlari
f) Gen tedavisi Klinik arastirmalari diginda kalan ve tanimlamaya yoneiik olarak genetik materyalie yapilacak
aragtirmalar,

g) Ebelik, diyetisyeniik, gocuk gelisimci ve fizyoterapistierin faaliyetlerinin sinir igerisinde yapilacak arastirmatar

h}  Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet galigmalar

{)  Egzersiz giki viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar

i} Antropometrik élgiimlere dayali yapilan galigmalar

k) Yagam aligkanhklarinin degerlendiriimesi aragtirmalari gibi bir insana dorudan miidahale gerekiirmeden

yapilacak olan tim arastirmalar.

Klinik Arastirmalar hakkinda yonetmeligin 2. maddesinde belirtilen ve agagida dokiimi yapilan ilag ve girigimsel clan klinik
arastirmalar Girisimsel Clmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulun yapacagi dederlendirmenin kapsami diginda olacaktir.

Kiinik Aragtirmalar hakkinda Yénetmeligin 2. maddesinde belirtilen:

a)  Ruhsat veya izin alinmig olsa dahi insanlar izerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag Klinik arastirmalar

b}  Gozlemsel ilag calismalari

c)  Gbzlemsel tibbi cihaz galigmalar; tibbi cihazlar, iteri tedavi tibbi riinleri,

d)  Geleneksel bitkisel tibbi driinler, kozmetik hammadde veya driinleri dahil insanlarda denenmesi soz konusu
olabilecek diger tim madde ve driinlerte yapilacak klinik aragtirmalar,

e)  Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) ¢alismalari,

fy  Biyobenzer Griinler igin Kiyaslanabilirlik galigmalari,

g)  Endstrivel ileri tibbi riinlerle ve endlistriyel olmayan ileri tibbi Urinlerle yapilacak aragtirmalar,

h)  Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli aragtirmalar,

i} Organ ve doku nakli aragtirmatars,

¥ Cemahi aragtirmalar,

k)  Gen tedavisi aragtirmalari igin aragtirmactiarin dogrudan Kiinik Arastirmalar Etik Kuruluna bagvurarak efik onay
ve hakanlik izni aimas: gerekir,

Dayanak

MADDE 3- Bu Yénerge agagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmisgtir.

a) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayil Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tizlgu

b) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayil! Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar Yoneimeligi
¢) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayil Resmi Gazetede yayinianan Tirk Ceza Kanunu



d) 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Aragtirmatar Hakkinda Yonetmelik

d) Sailik Bakaniigi'nin 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayill Resmi Gazetede yaynianan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yénetmelik

&) Safilik Bakanhgi llag ve Eczacilik Genel Midirlagu sitesinde bulunan giincel yi Klinik Uygulamalan Kilavuzu ve
iyi Laboratuvar Uygutamalan Kilavuzu

f) Diinya Saglk Orgiti'nun 2014 yili insanlarin katidigi sadlik arastirmalarinda efik degerlendirme kuraflari raporu
(Waorld Health Organisation 2011: Standards and aperational guidance for ethics review of health-related research with human
participants)

g) Helsinki Bildirgesi (son versiyonu)

Tanmimlar

MADDE 4- Aksi belirfilmedikge bu yGnergede gegen;

Rekidrliik: Aydin Adnan Menderes Universitesi RektGrligtni

Dekanlik: Aydim Adnan Menderes Universitesi Sagiik Biimleri Fakiiltesi Dekanhigi'nt

Girigimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurulu: Bilimsel ve etik yonden gorls bildirmek izere Saglk Bilimleri
Fakilltesi Dekanlig tarafindan olugturulan Girigimsel Olmayan Klinik Aragtimalar Efik Kuruiunu,

Girigimsel Olmayan Klinik Arastirma: 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Ydnetmeligin 2. madde 2. fikrada befirtilen “Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar’s ifade eder.

Kurulug ve Calisma Esaslan

MADDE 5- Aydin Adnan Menderes Universitesi Sagiik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu (iyeleri Dekan tarafindan Fakiltenin tam giin galigan ogretim Gyeleri arasindan 3 yillik bir siire igin atanir. Slresi biten
{iye tekrar atanabilir. Etik Kuru! en az 5 Gyeden olugur. Gerektiginde ilgili alandan bir uzman da géris alinmak tzere kurul
toplantisina davet edilebilir.

MADDE 6- Uyeler atandiktan sonra gizlilik sozlesmesi imzalariar. Uyeler izinsiz ve mazeretsiz olarak ardisik 3
toplantiya katimadiklar| takdirde Gyelikleri diiger ve ayni niteliklere sahip yeni iiye en kisa zamanda atanarak goreve baslar.

Girigimsel Olmayan Kiinik Arastirmalar Efik Kurulu Gyeleri atanmalarini takip eden ilk 15 giin iginde toplanarak
aralarindan gizli oyia bagkan, baskan yardimcisi ve raportdrii seger. Bagkan, Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulunu temsil eder. Baskan olmadiinda kendisini bagkan yardimeisi temsil eder.

Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kuruiu ayda en az bir defa toptanir. Toplant: giinieri sekreterya tarafindan
dnceden arastiricilara duyurulur.

MADDE 7- Etik kurul her arastirma énerisi hakkinda “uygundur® ya da “uygun degildir” olarak karar verir. Etik Kurul
aragtima bagvurusunu dederlendirme stirecinde sunlari éncelikle dikkate alir.

I- Aragtirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

II- Arastirmanin gerekgesi ve amac

HI- Arasiirmayi yapacak sorumlu aragtirmaci ve yardimeilaninin aragtirma konusuna uygunlugu

V- Aragtirmanin bilimsei katkis:

V- Aragtirma projesinin ydnteminin uygun hazirtanip hazirlanmadigy,

VI- Gondll olurunun ydntemi, igeridi, uygunlugu

VIl Maddi destekeisi olan galismalarda bu konuda etik kurallara uyulup uyuimadigi.

MADDE 8- Universite biinyesinde yirlitilen aragtirmalarda gérev alan kurum digi aragtrmaciiar bu yonerneni»
hiik(imlerine uymak zorundadir.

MADDE 9- Etik Kurul bagvuru dosyalarini karar verdikten sonra bes yil stireyle saklamak zorundadir.

MADDE 10- Efik Kurul (iyelerine ait arastirma dnerileri gorisiiliirken, ilgili kurul Gyesi gérigmelere katilamaz ve oy
kullanamaz.

Goniiliilerin Korunmastyla ilgili Genel Esaslar

MADDE 14- Géniilliler iizerinde yapilan arastirmalarda, Sagik Bakanhgi tarafindan hazuwlanan, 19 Agustos 2011
tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete'de yaynlanan “Klinik Aragtrmalar Hakkinda Yonetmelik'te gegen “Goniiltilerin
korunmasiyla ilgifi genel esaslar” dikkate alinir.

Arastirma Bagvurusu ve [zni

MADDE 12- Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen aragtirma onerileri, elektronik ortamda sorumlu arastirmaci
tarafindan Etik Kurula iletilir. Basvuru dosyalarinin topianti giindemine alinabilmesi igin toplant: tarihinden en az 5 is gind once
i1slak imzal ve PDF dosya formatinda e-posta araciliiyla sekretaryaya gonderilmesi gerekmektedir. Girigimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu, diizenleme/diizeltme gerektirmeyen bagvurulari bir ay iginde degerlendirmek ve sonucu gerekeeli ve
yazil olarak bildirmek durumundadr.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kuruiu tyelerinin en az salt gogunlukla toplanmas: ve kararlarini da oy
coklugu ile almasi esastir. Oylarin esit olmas| durumunda Bagkanin oyu belifleyicidir. Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu foplant basina inceleyecegi dosya sayisina kisilama getirebilir. Ancak acil aragtirma dosyalannin Girigimsel
Qlmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kuruiuna sunulmas bagkanin yetkisi alundadir.

T



Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmatar Etik Kurulu aragtirmayla ilgili eksik ve/veya hatal buldugu konular: resmi yazi
fle arastiriciya bildirir. Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan istenilen diizenleme/dizeitmeterin
bildirimesinden sonra 3 ay iginde arastiricl gerekii diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvurusu gegersiz sayilir.

Girigimsel Olmayan Kiinik Arastirmalar Etik Kurulu gerekli gordGgi durumlarda aragtiricilan dinlemek ve bilgi almak
amaciyla toplantilanina davet edebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili olarak uygun gérdigi takdirde dyeler digindan uzite
bilirkist goriistine bagvurabilir,

Etik Kurulu kararlari gizli olup, éneriler hakkinda dneri sahiplerinden bagkaiarina bilgi verilmez.

Aragtirmanin Baglatiimas
MADDE 13- Etik Kurul onay: alindiktan sonra aragtirma baglatiiabifir. Daha énce yaplimig calismalarda ve haien
yUritilmekte olanlarda geriye donik etik Kurul izni verilmez.

Aragtirmanin izlenmesi

MADDE 14- Efik Kurul tarafindan uygun bulunan aragtirmalar hakkinda gerekli gériildidinde gelisme raporu
istenebilir. Bu raporiarin hazrlanmasindan ve kurula ulagtinimasindan, serumlu aragtirmaci sorumludur.

Etik Kurul, bu raporlart inceleyerek sdz konusu arastirmanin orijinal aragtirma oénerisine uygun olarak yirltiillip
yirlitiimedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasint gdzlemeye karar verebilir.

Etik Kurul incelemeler sonucunda eiik kuraliara uymadigi anlagilan aragtirmalarin durdurulmasini ve ilgili birimlere
bilgi verilmesini Dekanliktan ister.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi

MADDE 15- Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Eéik Kuruluna yapilan bagvurularin teslim atinmasi, aragtincilann
bilgilendirilmesi, beigelerin arsivienmesi, yazigmalarin yapilmas), bagvuru formlarinin dizenlenmesi, toplantilarin organize
edimesi ve benzeri gorevler sekretarya tarafindan Baskan koordinatdriidiinde yirtildr. Girigimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kuruiunun raporitr lyesi, Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etk Kurulu ofisinde mesai yaparak
sekretaryanin galismasini koordine eder.

MADDE 16- Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun hizmetlerinin yiirOtilebilmesi igin gizlilik
esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon, faks ve iniernet erigimli bilgisayar sistemleri Dekanttk
tarafindan saglanir

Ydnergenin Yaptinmi

MADDE 17- Aydin Adnan Menderes Universitesi akademik birimlerinde gergeklsstirilecek “Girigimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar® da dahil olmak Gzere her t(ri{i klinik aragtirma igin Etik Kurul kararinin alinmasi gerekir.

MADDE 18- Olumsuz gérils verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan aragtirmalarin etik, yasal ve idari
sorumlulugu aragtirmayi yapan sorumiy aragtirmactya aittir.

MADDE 19- Universite biinyesinde yiiriitiilen aragtirmalarda gérev alan kurum digi arastirmacilar da bu yonergenin
hakimlering uymak zorundadir.

Yiiriirliik

MADDE 20- Bu ydnerge Aydin Adnan Menderes Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren
yiirlirlige girer. Bu Yénergenin yirlirlige girmesiyle, Senatonun 12/10/2016 tarihli ve 2016/11 sayili oturumunda XII sayiii
karar ile kabul edilen “Adnan Menderes Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girigimsel Clmayan Klinik Aragtwmalar
Yénergesi” ylrirlikten kaldirimigtir,

Yiiriitme
MADDE 21- Bu yénergenin hitkGmleri Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekani tarafindan yritiilir.

Yinergenin Kabul Edildigi Senato Karan

Tarih Sayi No
22.07.2026 2026-11 M1
Yonergeyi Degistiren Senato Karari
Tarih Sayl No Yonergenin Degisen veya iptal Edilen Maddeleri




AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI SAGLIK BILIMLERI FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU
i$ AKIS SEMASI

Aragtirmaci Etik Kurul e-posta adresine gokask@adu.edu.tr
bagvuru dosyasint gdnderir.

+  +Bagvuru dosyasi Etik Kurul Yonergesi ve bagvuru usullerine
uygun hazirlanmig mi?

« Islak imzall ve PDF formatinda mi?

EVET HAYIR

~ Basvuru toplantl glindemine alinir

B S < Eksiklikler giderildikten
ve raportirier belirlenir.

sonra yeniden bagvuru

« Toplant tarihleri web sitesinde yaplimas| gerekir.
vilhik otarak ilan edilir.

»  Giindem dosyalarn raportbrlere gonderilir.

Etik kurul toplantisinda dosyalar goristilir.

= Dederlendirme raporlan hazirlanr.

Uygun Diizeltme / Ek Bilgi Talebi Uygun Degil

o  Etikkurul karan bagvuru

Defjeriendirme raporu i
sahibine e-imzal olarak < g " p X Gerekgeli re‘t y-aZI-Si B
o o bagvuru sahibine e-posta bagvuru sahibine iletilir.
EBYS Gzerinden iietilir. - I
aracilidiyla bildirilir. Dosya kapatilir.

Bosyalar 5 yil boyunca

Dosyalar 5 yil boyunca
argivde saklanir.

arsgivde saklanir.

Bagvuru sahibi

diizeltmeleri etik kurul e~
posta adresine gonderir.

s Diizeltmeler
dederlendirmeye alnir.

Not: Araghrmaci, ¢ahsma tamamlandiktan sonra nihai degerlendirme yapiimak lizere Sonug Raporu,
Bilgilendirilmis Géntillii Onam Formu ve Olgu Rapor Formu ‘nu Etik Kurul e-posta adresine gbndermelidir.
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