SELCUK UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
YEREL ETiK KURUL YONERGESI
Amacg

Madde 1 — Bu Yonergenin amaci; bilimsel ve etik yonden degerlendirilmek iizere Selguk
Universitesi’ne bagh akademik birimler ile kurum disindan yapilacak basvurularda, hasta
ve/veya goniillii insan tizerinde gergeklestirilecek hasta ve/veya goniillillere ve/veya
tedavilerine miidahalenin olmadig1 ve ila¢ ve tibbi cihaz dis1 klinik arastirma projelerini
etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek, goriis bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni
ilke ve kurallar olusturmak ve bilimsel yontem ve toplumun endiselerini gbéz Oniinde
bulundurarak hasta ve/veya gonilliilerin onurunu, haklarimi, giivenligini ve esenligini
korumaktir.

Dayanak

Madde 2 — Bu yonerge; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun
ek 10 uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligt ve Bagh
Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40
inc1 maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatinin Iyi Klinik
Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktiflerine ve Saglik Bakanligi
tarafindan 13/4/2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y@&netmelik ile 06/09/2014 ve 29111 sayili Resmi
Gazetede yaymlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi, 14.05.2020 Klinik
Aragtirmalar ve  Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarmin Standart
Calisma Yontemi Esaslarina dayali olarak hazirlanmgtir.

Kapsam

Madde 3 — (1) Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
aragtirmalar ilag ve tibbi cihaz dis1 klinik arastirmalarin kapsamini olusturmaktadir. Bu
calismalar agagida belirtilmistir:

a) Anket caligmalari,

b) Dosya ve goriintii kayitlar1 kullanilarak yapilan geriye doniik arsiv taramalar1 ve benzeri
gozlemsel caligmalar,

¢) Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleri ile veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak ¢alismalar,

¢) Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari,

d) Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar

e) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,

f) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar (tedavi edici etkilerinin arastirilmasi
kapsam disindadir)

g) Antropometrik 6l¢iimlere dayali caligsmalar,



h) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi, insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar,

i) Diger: Yukaridaki gruplarda yer almayan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak diger aragtirmalar.

(2) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde, ila¢ ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik arastirmalari, gézlemsel ilag¢ ¢alismalari, gdzlemsel tibbi cihaz ¢alismalari, geleneksel
bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik hammadde veya {irlinleri dahil insanlarda denenmesi s6z
konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak klinik arastirmalar; endiistriyel
ileri tibbi tirlinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi tirlinlerle yapilacak arastirmalar; insanlar
tizerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalari, organ ve doku nakli arastirmalari, cerrahi
aragtirmalari, gen tedavisi arastirmalari, bu Yonergenin kapsami disindadir. Bu kapsama giren
calismalar i¢in Saglik Bakanligi’na bagh ilgili etik kurullara bagvurulmasi gerekmektedir.

Tanimlar
Madde 4. (1) Yonergede gecen kavram ve terimler sunlardir:

a) Etik: Insan yasamini ilgilendiren bilimlerde yapilabilecek hareketlerin smirlar1, davranisin
oncesinde yol gosterici ve sinirlayici kurallar toplulugudur.

b) Etik kurul: Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve
esenliginin korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip
edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokolii, aragtirmacilarin uygunlugu, arastirma
yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve
etik yonden goriis vermek iizere klinik aragtirma alanlarina gore ilgili kurumlar tarafindan
teskil edilecek ve onaylanacak bagimsiz kurullardir.

¢) fla¢c ve tibbi cihaz dis1 klinik arastirma: Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak gozlemsel klinik ¢alismalar, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii
kayitlar1 gibi geriye doniik arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriinti gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltlirii calismalari; gen tedavisi klinik arastirmalart disinda
kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin smirlar igerisinde yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile
ilgili arastirmalar (tedavi edici etkilerinin arastirilmasi kapsam disindadir), antropometrik
Olctimlere dayal1 yapilan ¢alismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari
gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak arastirmalardir.

¢) Sorumlu arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis, arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan ve arastirma konusu ile ilgili yeterli bilimsel deneyim ve
egitime sahip, akademik egitim kurumlarinda gérev yapmakta olan kisidir.

d) Goniillii: Bu yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya
saglikli kisidir.

e) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan Onemi hakkinda (goniilliiniin anlayabilecegi sekilde, miimkiin oldugunca tibbi
terimler Tiirkge ifade edilerek) bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile



arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih diisiilmiis
yazili belgedir. Goniilliinlin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut goniillii
gorme Oziirlilyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak
suretiyle goniilliiniin s6z1ii olurunu gosteren belgedir.

f) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulustur.

g) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen,
bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmadir.

g) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararast bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi; goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut
bitlinliigiiniin korunmasi; arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak
eden taraflarca uyulmasi gereken kurallardir.

h) Kisith: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak {izere
22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Tiirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde
tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisilerdir.

1) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik
kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu yiirliten, uzmanligini veya doktorasini
tamamlamuis arastirmacidir.

Kurulus ve Calisma Esaslan

Madde 5 — Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurul iiyeleri, T1p Fakiiltesi gretim
iiyeleri arasindan Tip Fakiiltesi Yonetim Kurulu tarafindan secilecek “Temel Iyi Klinik
Uygulamalar Egitimi”ni almig 11 (onbir) iiyeden olusur.

Madde 6 — Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurul iiyeleri T1p Fakiiltesi Yonetim
Kurulu tarafindan 3 (ii¢) yilhgina secilir. Uyeler Yerel Etik Kurul gizlilik sézlesmesini
imzalayarak goreve baslarlar. Gorev siiresi biten iiyeler tekrar secilebilir. Uyeligi siiresince
mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan {iyelerin
iiyeligi kendiliginden diiser. Gorevinden ayrilan iiyenin yerine, ayn1 yontemle yeni iiye segilir.

Madde 7 — (1) Kurul iiyeleri belirlendikten sonra ilk 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan
gizli oyla bagkan, baskan yardimcisi ve raportdr secilir. Oylamanin yapilabilmesi igin
toplantida en az 7 (yedi) kisi bulunmalidir. Segimde esas en fazla oyu almaktir. Once baskan,
daha sonra baskan yardimcisi, en son raportdr se¢imi yapilir. Esitlik durumunda bir kez daha
oylama yapilir. Yeniden esitlik oldugu durumunda Dekan tercihte bulunur. Bagkan, Yerel Etik
Kurulu’nu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan yardimcisi temsil eder.

(2) Kurul en az 7 (yedi) kisi ile toplanir ve toplantiya katilan iiye sayisinin cogunlugu ile karar
verir. Oylamada usul acik oylamadir. Oylarin esit olmast durumunda bagkanin oyu
belirleyicidir. Komisyon iiyeleri kendi ¢alismalarinin degerlendirilmesi sirasinda oylamaya
katilamazlar.

Madde 8 — Kurul, iiyelerin atanmasini takiben 15 giin i¢inde ilk toplantiy1 yapar ve bagvuru
dosyasmin hazirlanmasinda kullanilacak yontem ve belgeler ile sonucun bildirilmesi igin
uygun format belirleyerek gerekli yerlere duyurular1 yapar. Kurul ayda en az bir kez toplanir.
Temmuz ve Agustos aylar1 toplanma zorunlulugu yoktur. Toplant1 giinleri sekretarya
tarafindan 6nceden kurul tiyeleri ve arastiricilara duyurulur.



Madde 9 — Kurul sekretaryas1 Dekanmn gorevlendirecegi en az bir gorevli tarafindan
yiritiilii. Bagvurularin  teslim alinmasi, arastiricilarin = bilgilendirilmesi, belgelerin
arsivlenmesi, yazigmalarin yapilmasi, bagvuru formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler sekretarya tarafindan yiirtitiiliir.

Madde 10 — Etik Kurula bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye
alimmaz ve ge¢mise yonelik olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul izni verilmez.

Madde 11 — (1) Kurulun hizmetlerini yiiriitebilmesi i¢in uygun fiziksel ortam, arsiv birimi,
fotokopi cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik tarafindan
saglanir.

(2) Etik kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin veya sozlesmeli arastirma
kurulusunun veyahut sorumlu arastirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi,
gerekli yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul
sekretaryasi tarafindan yiiritiiliir. Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine
ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

Arastirmanin genel esaslari, arastirma icin olur alinmasi

Madde 12 - (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar
sunlardir:

a. Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisithilik durumunda;
goniilliiler yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve aragtirma goniillii
saglig1 acisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, usuliine uygun bir sekilde alinmig
bilgilendirilmis goniillii olur formu ile birlikte ilgili Etik Kurulun onayi ile arastirmaya izin
verilebilir.

b. Arastirmaya katilmak iizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya
baglanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, Ongdriilebilir
riskleri, zorluklari, kisinin saghig1 ve sahsi 6zellikleri bakimimdan uygun olmayan ydnleri ve
arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda
cekilme hakkma sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde aragtirma
ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

c. Goniilliiniin serbest iradesi ile aragtirmaya dahil edilecegine dair Oluru alinir ve bu durum
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu iki
niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri ise
arastirmacida kalir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu, Etik Kurul incelemesine agiktir.

¢. Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak Olclide act verecek
yontemlerin uygulanmamasi esastir.

d. Goniilliinlin, kendi saglig1 ve aragtirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi
ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi (birden fazla
arastirmaci bulunan ¢alismalar i¢in en az iki kisi) gorevlendirilir.

e. Goniillii, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

f. Goniilliilerin arastirmaya katilimiyla ortaya ¢gikacak masraflar arastirma biitcesinde belirtilir
ve bu biitgeden karsilanir. Bu masraflar goniilliiye ya da baglh oldugu sosyal giivenlik
kurumlarina 6detilmez.



g. Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir arastirma
yapilamaz.

h. Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

(2) Arastirmalarda goniillii olurunun alinmasi ilgili genel esaslar sunlardir:

a. Gonilliniin aragtrma ile 1ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniilli
Olur Formu ile belgelendirilir. Tania ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi
bulunanlar taniklik yapamaz.

b. Goniilliinlin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢. Sahislardan rutin tetkikler disinda elde edilecek her tiirlii numune ve sair veri sahsin veya
yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

(3) Aragtirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun alinmis olmasi,
goniilliniin arastirmadan dolayr ugradifi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan
kaldirmaz.

Cocuklarin arastirmaya katilmalari

Madde 13 — (1) Asagidaki hususlar cer¢evesinde ¢ocuklar {lizerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a. Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir
sekilde anlatilir. Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi
bir sathasinda arastirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda velisinin veya
yasal temsilcisinin onayina bakilmaksizin arastirmaya dahil edilemez ve arastirmadan
cikarilir.

b. Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada c¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzman
(arastirmacilar diginda) bir hekimin arastirmanin cocuklar {izerinde yapilmasi hususunda
miispet goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu ¢aligmalar ic¢in arastirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim ya da dis hekiminin
goriisii alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda degerlendirilir.

c. Aragtirmanin ¢ocuklar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmasi gerekir.

¢. Yasal temsilcinin, “Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar c¢ercevesinde”
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru,
arastirma ¢ocugun saglig1 lizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri
alabilir.

d. Cocuklarda yapilacak arastirmalar icin ¢ocuklarin arastirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte
bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya katilmalari



Madde 14 - (1) Asagidaki hususlar cergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar
izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a. Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya katilmay1 reddetmeleri veya aragtirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan cekilme yoniinde istekte bulunmalari durumunda
arastirmadan ¢ikarilir.

b.Fetus/bebek sagligi yoniinden, gebeler iizerinde yapilacak aragtirmalarda bir perinatolog
hekimin veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar ve emziren kadinlar
tizerinde yapilacak arastirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin veya cocuk saghigi ve
hastaliklar1 uzmani bir hekimin bu hususta miispet goriisii olmadan Etik Kurul bu tiir
arastirmalara onay veremez.

c. Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, bu yonergenin ‘Goniilliillerin korunmasiyla ilgili
genel esaslar ‘gercevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

¢. Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetus/bebek iizerinde bilinen herhangi
bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d. Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak aragtirmalar i¢in bunlarin arastirmaya
katilmasi ile ortaya c¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici
tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapah Kisilerin arastirmaya katilmalar

Madde 15 - (1) Asagidaki hususlar ¢ercevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a. Arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin, varsa kanuni temsilcileri, yoksa yakinlari, 12
inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlar alinir.

¢. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme
yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya katilmay1
reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan c¢ekilmek istemeleri
durumlarinda aragtirmadan derhal ¢ikarilirlar.

¢. Arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanligmi almig bir hekimin miispet goriisii olmadan bu tiir
arastirmalara onay verilmez.

d. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak arastirmalar i¢in yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi
disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya katilmalari

Madde 16 — (1) Asagidaki hususlar ¢ergevesinde kisithilar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir.

a. Kisitl, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise aragtirmaya katilmay1 reddetmesi durumu veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda aragtirmadan c¢ekilme yoniindeki istegi dikkate alinarak aragtirmadan
derhal ¢ikarilir.



b. Ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

c. Kisith ve/veya yasal temsilcisi bu yonergenin “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel
esaslar” ¢ergevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

¢. Arastirmanin kisitlilar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d. Kisitlilarda yapilacak arastirmalar i¢in kisitlilarin aragtirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte
bulunulamaz.

Basvuru ve degerlendirme

Madde 17 — Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kuruluna akademik egitim
kurumlarinda gorev yapan sorumlu arastirmacilar basvurabilirler. Aksi sekilde yapilan
basvurular kabul edilmez.

Madde 18 — Bagvuru dosyasinin toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in toplanti tarihinden en
az 5 (bes) is giinii Once sekretaryaya teslim edilmesi gerekir. Acil arastirma dosyalar1 bagskanin
yetkisi altinda kurula sunulabilir.

Madde 19 — Kurul bagvurular incelerken;

a) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilariin uygunlugunu,

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risk analizini

¢) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugunu,

¢) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigin

d) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigini,
e) Calismanin gerekgesi ve amacini,

f) Gontilliilerin haklari, glivenligi, onuru ve sagliginin korunmasini,

g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin
yeterliligi ve uygunlugunu,

h) Olur veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini

1) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluglarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadigin1 degerlendirmeye alir.

Madde 20 — (1) Kurul, diizeltme gerektirmeyen bagvurulari, bagvuru sirasina gore uygun
goriilen sayida toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek zorundadir. Acil
arastirma dosyalar1 Baskanin yetkisi altinda normal sirasindan 6nce goriisiilebilir.

(2) Kurul, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular1 arastiriciya bildirir.
Istenilen diizeltme veya bilgilerin kurula sunulmasindan sonra tekrar degerlendirilerek karar
arastiriciya bildirilir. Reddedilen arastirmalarin sonucu gerekgeli olarak bildirilir.

Madde 21 — (1) Kurul gerekli gordiigii durumda siirmekte olan caligmalar i¢in arastirma
yerinde incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir,



gerekcesini  belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini
cekebilir.

(2) Kurul gerekli gordiigli durumlarda arastiricilart dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarina
davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak iiyeler disinda uzman kisilerin goriisiine
basvurabilir.

Madde 22 — (1) Kurulun olumlu goriisiine karsin yasal sorumluluk arastirmayi yapan kisilere
aittir. Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

(2) Kurul toplantilar1 sirasinda yapilan goriis aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi
tasir.

Madde 23 — Sorumlu arastirmacinin bulundugu kurumda, bagli oldugu iist kurumda veya
calismanin yapildig1 yerde Etik Kurul olmasi ve bu kurul tarafindan ¢aligmanin
degerlendirmeye almabilmesi halinde Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurulu'na
yapilan bagvurular kabul edilmez.

Madde 24 — Calisma konusunun sorumlu arastirmacinin kendi alan1 disinda bir bagka tibbi
alani ilgilendirmesi halinde, ilgili alandan bir ¢alismaci aragtirmacilar arasinda yer almalidir.

Madde 25 — 1) Kurullarin onay ve kararlar1 aragtirmalarin sadece etik ve bilimsel boyutuna
iliskin olup basta Saglik Bakanlig1 olmak iizere yetkili mercinin izin ve ruhsati yerine gegmez.
Ayrica yuriirliikteki mevzuata gore yetkili makamlardan alinmasi gereken diger izin, onay ve
kararlarin geregini ortadan kaldirmaz.

2) Kurulun olumlu goriisii alindiktan sonra, Saglik Bakanlig1 iznine tabi ¢alismalarda gerekli
izin alinmadan aragtirmaya baslanilamaz. Olumsuz goriis verilen veya Kurulun onay1 veya
ilgili durumda Bakanlik izni alinmadan yapilan aragtirmalarin yasal ve idari sorumlulugu
arastirmay1 yapan sorumlu arastirictya aittir. Kurul tarafindan olumsuz karar verilmis veya
Kurula ya da ¢ok merkezli arastirmalarda bagka bir Etik Kurula basvurusu yapilmamis bir
aragtirmay1 yapan veya c¢alisma siirerken kontroller sirasinda projenin kabuliinde belirlenen
etik ¢cercevesi disinda uygulamalar1 saptanan arastiricilar hakkinda Yiiksekdgretim Kurumlari
Yénetici, Ogretim Elemani ve Memurlar1 Disiplin Yonetmeligi hiikiimlerine gore islem
yapilir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonerge

Madde 26 — 07/02/2019 tarihinde Selguk Universitesi Senatosunda kabul edilen Selguk
Universitesi Tip Fakiiltesi Yerel Etik Kurul Yonergesi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yirirlik

Madde 27 — Bu yonerge Senatoda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 28 — Bu yonerge hiikiimlerini T1p Fakiiltesi Dekan1 yiiriitiir.

Gecgici Madde 1 — Bu yonerge yiirlirliige girdigi tarihte gorevde olan Yerel Etik Kurul
iiyelerinin gorevleri sona erer.






