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GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU YONERGES

Amag
MADDE 1- Bu Yénergenin amact; Adnan Menderes Universitesine bagli ilgili akademik birimler ile kurum digi yapilacak

bagvurularda, hasta veya gonillii insan Gizerinde gerceklestirilecek girisimsel olmayan Kiinik aragtirma projelerini etk ilke ve
kurallar agisindan degerlendirmek, gériis bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve galigmalarin
gerceklestirilecedi hasta veya sadlam géndillilerin onuru ile haklarinin korunmasini saglamak (zere Adnan Menderes Universitesi
Saglik Bilimleri Fakiiltesi biinyesinde olusturulan Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu'nun kurulug ve galisma esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Yénerge, Adnan Menderes Universitesinde gerceklestirilecek 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 2. madde 2. fikrada belirtilen “Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar” kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve géniilli bireylerin sahip oldugu haklarin korunmast ile ilgili mevzuati,
aragtirmacilar arasinda uyulacak kurallari ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi,
degeriendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulug ve galisma esaslarini, konuyla
ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve yikimlliikleri kapsar.

Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 2. maddesinin 2. fikrasinda: “Gézlemsel ilag caligmalari ve gozlemsel tibbi cihaz
calismalari harig, girigimsel olmayan tim Kiinik aragtirmalar bu Yénetmeligin kapsami digindadir.” ifadesi geregi “Girisimsel
(invaziv) olmayan klinik aragtirmalar” olarak tanimlanan ve asagida belirtilen calismalar Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulunun degderlendirecedi ilag disi klinik arastirmalarin kapsamin olusturmaktadir;
a) Tim gozlemsel galismalar
b) Anket galismalari
c) Dosya ve goriinti kayitlar kullanilarak yapilan retrospekif arsiv taramalari ve benzeri gozlemsel galigmalar
d) Kan, idrar, doku, gdrintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak calismalar
e) Hicre veya doku kiltiirii galismalari
f)  Gen tedavisi Kiinik arastirmalar disinda kalan ve tanimlamaya yénelik olarak genetik materyalle yapilacak
arastirmalar,
g) Ebelik, diyetisyenlik, ocuk gelisimci ve fizyoterapistlerin faaliyetlerinin siniri icerisinde yapilacak aragtirmalar
h) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari
i) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
j)}  Antropometrik dlgtimlere dayali yapilan galismalar
k) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari gibi bir insana dogrudan midahale gerektirmeden yapilacak
olan tiim arastirmalar.
Klinik Aragtirmalar hakkinda yGnetmeligin 2. maddesinde belirtilen ve asagida dokimii yapilan ilag ve girisimsel olan klinik
aragtirmalar Girigimsel Olmayan Kiinik Aragtirmalar Etik Kurulun yapacagt degerlendirmenin kapsami diginda olacaktir.

Klinik Arastirmalar hakkinda Yénetmelidin 2. maddesinde belirtilen:

a)  Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik arastirmalar

b)  Gozlemsel ilag ¢alismalari

c)  Gozlemsel tibbi cihaz galigmalari; tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi driinleri,

d)  Geleneksel bitkisel tibbi driinler, kozmetik hammadde veya driinleri dahil insanlarda denenmesi séz konusu
olabilecex dider tim madde ve (riinlerle yapilacak Klinik aragtirmalar,

e)  Biyoyararlanim ve biyoegdegeriik (BY/BE) alismalari,

f)  Biyobenzer driinler igin kiyaslanabilirlik ¢alismalari,

g)  Endstriyel ileri tibbi diriinlerle ve endistriyel olmayan ileri tibbi diriinlerle yapilacak arastirmalar,

h)  Insanlar Gizerinde yapilacak kok hiicre nakii arastirmalar,

i) Organ ve doku nakli aragtirmalari,

j) Cerrahi arastirmalar,

k) Gen tedavisi arastirmalari igin aragtirmacilarin dogrudan Klinik Aragtirmalar Etik Kuruluna bagvurarak etik onay ve

bakanlik izni almasi gerekir.

Dayanak
MADDE 3- Bu Yonerge agagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmistir,

a) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigii

b) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklari Y&netmeligi

c) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu

d) 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelik

d) Saglik Bakanhigrnin 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazelede yaymnianan Kiinik Arastirmalar Hakkinda

Yénetmelik




e) Saglik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Midiirligi sitesinde bulunan giincel lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve fyi
Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu

f) Diinya Saglik Orgditi’nun 2011 yili insanlarin katildigi saglik aragtirmalarinda efik degerlendirme kurallari raporu (World
Health Organisation 2011: Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with human participants)

g) Helsinki Bildirgesi (son versiyonu)

Tanimlar

MADDE 4- Aksi belirtimedikge bu yénergede gegen;

Rektdrliik: Adnan Menderes Universitesi RektSrliigi’nii

Dekanlik: Adnan Menderes Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanligi'ni

Girigimsel olmayan klinik aragtirmalar etik kurulu: Bilimsel ve elik yonden gériig bildirmek (izere Saglik Bilimleri
Fakiiltesi Dekanligi tarafindan olusturulan Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunu,

Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirma: 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazeteds yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Ydnetmelidin 2. madde 2. fikrada belirtilen “Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar’i ifade eder.

Kurulug Ve Galigma Esaslari
MADDE 5- Adnan Menderes Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

tiyeleri Dekan tarafindan Fakiltenin tam glin alisan 6gretim Gyeleri arasindan 3 yillik bir stire igin atanir. Siiresi biten (ye tekrar
atanabilir. Etik Kurul en az 5 tyeden olugur. Gerektiginde ilgili alandan bir uzman da gérlisii alinmak (izere kurul toplantisina davet
edilebilir.

MADDE 6- Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar. Uyeler izinsiz ve mazeretsiz olarak ardisik 3 toplantiya
katiimadiklar takdirde dyelikleri dUser ve ayni niteliklere sahip yeni Gye en kisa zamanda atanarak géreve baglar.

Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Gyeleri atanmalarini takip eden ilk 15 giin iginde toplanarak aralarindan
gizli oyla bagkan, bagkan yardimcisi ve raportdrii seger. Baskan, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu temsil eder.
Baskan olmadi§inda kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ayda en az bir defa toplanir. Toplanti glinleri sekreterya tarafindan
onceden aragtiricilara duyurulur.

MADDE 7- Etik kurul her aragtirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak karar verir. Etik Kurul
arastirma bagvurusunu degerlendirme strecinde suniari 6ncelikle dikkate alir.

I- Aragtirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

Il- Arastirmanin gerekgesi ve amaci

[1l- Aragtirmay! yapacak sorumlu aragtirmaci ve yardimcilarinin aragtirma konusuna uygunlugu

IV- Aragtirmanin bilimsel katkisi

V- Arastirma projesinin yonteminin uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

VI- Géndilli olurunun yéntemi, igerigi, uygunlugu

VIII- Maddi destekgisi olan galigmalarda bu konuda efik kurallara uyulup uyulmadigi.

MADDE 8- Universite biinyesinde yiiriitiilen arastirmalarda gorev alan kurum digi arastirmacilar bu ydnergenin
hiiklimlerine uymak zorundadir.

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

MADDE 10- Etik Kurul Gyelerine ait arastirma Gnerileri gérigilirken, ilgili kurul Gyesi gérismelere katilamaz ve oy
kullanamaz.

Goniilliilerin Korunmastyla ligili Genel Esaslar

MADDE 11- Goniilliler izerinde yapilan arastirmalarda, Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan, 19 Agustos 2011 tarihli ve
28030 sayili Resmi Gazete'de yayinlanan *Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik'de gegen “Géniillilerin korunmasyla ilgili genel
esaslar” dikkate alinir.

Aragtirma Bagvurusu Ve zni

MADDE 12- Efik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen aragtirma énerileri, ikisi elektronik ortamda biri basili olmak iizere (g
kopya olarak sorumlu aragtirmact tarafindan Etik Kurula iletilir. Basvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi igin toplanti
tarihinden en az 5 is giinii dnce sekreteryaya teslim edilmesi gerekmektedir. Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu,
dizenleme/dizeltme gerektirmeyen bagvurulart bir ay iginde degerlendirmek ve sonucu gerekgeli ve yazili olarak bildirmek
durumundadir.

Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Gyelerinin en az salt gogunlukla toplanmasi ve kararlarini da oy goklugu
ile almast esastir. Oylarin egit olmas! durumunda Baskanin oyu belirleyicidir. Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
toplanti bagina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak acil arastirma dosyalarinin Girigimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kuruluna sunulmasi baskanin yetkisi altindadir.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu aragtirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konulari resmi yazi ile
aragtiriciya bildirir. Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Efik Kurulu tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden
sonra 3 ay iginde aragtirici gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvurusu gegersiz sayilir.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu gerekli gérdugi durumlarda arastiricilant dinlemek ve bilgi almak
amactyla toplantilarina davet edebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili olarak uygun gérdigi takdirde Gyel
gorisline basvurabilir.

Etik Kurulu kararlari gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden bagkalarina bilgi verilmez.




Aragtirmanin Baglatiimasi
MADDE 13- Efik Kurul onay alindiktan sonra aragtirma baslatilabilic. Daha énce yapilmis calismalarda ve halen

ylritilmekte olanlarda geriye déniik etik kurul izni verilmez.

Arastirmanin izlenmesi

MADDE 14- Etik Kurul tarafindan uygun bulunan aragtirmalar hakkinda gerekli gériildiiginde gelisme raporu istenebilir. Bu
raporlarin hazirlanmasindan ve kurula ulagtinimasindan, sorumlu arastirmact sorumludur.

Etik Kurul, bu raporlar inceleyerek sdz konusu arastirmanin orijinal arastirma onerisine uygun olarak yirGtilip
yurdtilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gdzlemeye karar verebilir,

Etik Kurul incelemeler sonucunda efik kurallara uymadi§i anlagilan arastirmalarin durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi
verilmesini Dekanliktan ister.

Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Ofisi Ve Sekreteryasi

MADDE 15- Girisimsel Olmayan Klinik Aragtrmalar Etik Kuruluna yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivienmesi, yazismalarin yapimasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edimesi
ve benzeri gbrevier sekreterya tarafindan yriitiiliir. Girigimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun raportor tyesi, Girigimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu ofisinde mesai yaparak sekreteryanin ¢alismasini koordine eder.

MADDE 16- Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun hizmetlerinin yiriitilebilmesi icin gizlilik esaslarina
uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik tarafindan saglanir

Yonergenin Yaptirimi )

MADDE 17- Adnan Menderes Universitesi akademik birimlerinde gerceklestirilecek “Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar” da dahil olmak tizere her tirlii klinik arastirma igin Etik Kurul kararinin alinmast gerekir.

MADDE 18- Olumsuz gériis verilen veya Efik Kurul onayi alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu
aragtirmayi yapan sorumiu arastirmaciya aittir.

MADDE 19- Universite biinyesinde yiiriitilen aragtirmalarda gorev alan kurum digi aragtirmacilar da bu yénergenin

hiikiimlerine uymak zorundadir,

Yirtrlik
MADDE 20- Bu ydnerge Adnan Menderes Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren y(r(irlige girer.

Yiriitme
MADDE 21- Bu yénergenin hiikiimleri Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekan! tarafindan yaritiiliir.




