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BOZOK UNIVERSITESI
KLINIiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac
Madde 1.
(1) Bu yénergenin amaci, Bozok Universitesi’ne bagli tiim akademik birimlerde ruhsat veya
izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik triinler ile
bitkisel triinlerin klinik aragtirmalari, gozlemsel ilag g¢alismalari ve girisimsel (invazif)
olmayan klinik arastirmalar yiiriirliikkteki mevzuat ve etik ilkeler agisindan degerlendirmesini
yapacak olan etik kurulun kurulusu, gorevleri, isleyisi ile ¢alisma usiil ve esaslarini
belirlemektir.
Kapsam
Madde 2.
(1) Bu yonerge, Bozok Universitesi’nde gerceklestirilecek ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iirtinler ile bitkisel iirlinlerin klinik
aragtirmalar1 ile gozlemsel ilag ¢alismalar1 ve girisimsel (invazif) olmayan klinik
arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmas: ile ilgili
mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay
basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili
yontem ve ilkeleri, etik kurulun kurulus ve calisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve

bireysel sorumluluklari ve yiikiimliiliikleri kapsar.

(2) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik arastirmalari bu yonerge kapsami digindadir.

Yasal Dayanaklar

Madde 3.

(1) Bu yonerge, asagidaki ulusal ve uluslararast mevzuata dayanilarak hazirlanmstir:

a) 2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 4. maddesinin (c) bendi ve 12. maddesinin (1)
bendi,

b) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10. maddesi,



9)
h)

)

K)

11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanligi ve Baglhh Kuruluslarin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27. ve 40. maddeleri,

Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesi (04.12.2014 giincellemesi).

The European Parliament and the Council Directive 2001/20/EC.

Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatiin Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki
direktifi.

The Commission of The European Communities Directive 2005/28/EC.

23/12/2016 tarihli Resmi Gazete’de giincellenmis olan ve 01/08/1998 tarih ve 23420
sayili Resmi Gazete’de yayinlanmig olan Hasta Haklar1 Y 6netmeligi,

12/10/2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazete’de yaymlamis olan Tiirk Ceza Kanunu,
13/04/2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yaymlanmis olan ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik,

Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ag sayfasinda yaymlanmis bulunan
giincel Klinik Aragtirmalar ve Biyoyararlannom — Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik
Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslari,

Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ag sayfasinda yaymlanmis bulunan
giincel Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu,

m) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013),

n)

0)

Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ag sayfasinda yaymlanmis bulunan
giincel Klinik Arastirmalarda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu,

T1bbi Deontoloji Tiiziigi,

Tammlar

Madde 4.

(1) Bu yonergede gegen terimlerden;

a)

b)

d)

Advers olay; Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide ortaya ¢ikan ve galismada
uygulanan tedavi ile nedensellik iligkisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tim
tibbi olaylari,

Advers reaksiyon; Klinik arastirmaya istirak eden goniillide ortaya ¢ikan istenmeyen ve
amaclanmayan tiim cevaplari,

Arastirma; Insanlar iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel
iirtinlerin klinik arastirmalari, gozlemsel ila¢ ¢alismalar1 ve girisimsel (invaziv) olmayan
klinik aragtirmalari,

Arastirmaci; Sorumlu arastirmacinin gozetiminde klinik arastirmada yer alan kisiyi,



f)

9)

h)

)
K)

Arastirma birimi; Enstitii, Merkez, Anabilim Dali, Bilim Dal1 ve bunlara bagli yatakli ya
da ayaktan hizmet veren poliklinikler dahil arastirmalarin gerceklestirildigi saglik
Unitesini,

Arastirma brosiirii: Arastirilan {irlinle veya uygulamayla ilgili klinik olmayan ve klinik
verilere ait belgeleri,

Arastirma protokolii; Bilimsel arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak
tanimlayan belgeyi,

Arastirma iiriinii; Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasoétik formunu,

Bagil biyoyararlammm: Intravendz kullanim disinda en yiiksek biyoyararlanima olanak
veren bir yoldan verilmek suretiyle veya ayni yoldan verilen ancak daha yiiksek
biyoyararlanim saglayan bir farmasotik sekille elde edilen biyoyararlanim ile kiyaslanarak
bulunan biyoyararlanimini,

Bakanlik; Saglik Bakanligi’ni,

Baskan; Bozok Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskan1’n1,

Beklenmeyen ciddi advers reaksiyon; Niteligi, siddeti veya sonucu referans gilivenlilik

bilgileri ile tutarli olmayan her tiirlii ciddi advers reaksiyonu,

m) Bilgilendirilmis goniillii olur formu; Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler

n)

p)

Q)

verilerek alinan rizay: yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

Biyoesdegerlik; Farmasotik esdeger olan iki miistahzarin, ayn1 molar dozda verilisinden
sonra biyoyararlamimlarinin ve bdylece etkilerinin hem etkililik, hem giivenlik
bakimindan esas olarak ayni1 olmasini saglayacak derecede benzer olmasini,
Biyoyararlammm; Etkin maddenin veya onun terapotik molekiil kisminin farmasotik
sekilden absorbe edilerek sistemik dolasima gegme ve bdylece viicuttaki etki yerinde veya
onu yansitan biyolojik sivilarda, genellikle serum veya plazmada, var olma hizi ve
derecesini,

Ciddi advers olay veya reaksiyon; Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalict veya onemli bir sakatliga ya da maluliyete,
dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyonu,

Cok merkezli klinik arastirma; Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen,
bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmalari,

Denetim; Klinik arastirma yapilan yerlerin, destekleyici veya sozlesmeli arastirma

kurulusuna ait merkezlerin, aragtirmaya ait belgeler ve kayitlarin, kalite gilivencesi



y)

diizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan yerlerin bu yonergeye ve ilgili diger mevzuata
uygunlugu agisindan Etik Kurul tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

Destekleyici; Bilimsel arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluslari,

Etik kurul; Bozok Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

Girisimsel (invazif) olmayan klinik arastirma; Anket ¢alismalari, dosya ve goriintii
kayitlart gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen tedavisi klinik arastirmalar
disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak calismalar,
hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1  igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
arastirmalar, antropometrik Ol¢limlere dayali olarak yapilan c¢aligmalar ve yasam
aligkanliklarinin - degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

Goniillii; Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek olan
hasta veya saglikli kisiyi,

Goniilliiler iizerinde yiiriitiilecek bilimsel arastirmalar; Bir veya birden fazla
merkezde goniillii insanlar {izerinde yapilan klinik ila¢ arastirmalarini, ilag dist klinik
arastirmalari, tibbi cihazlarla yapilan arastirmalari, yeni bir cerrahi yontem kullanilarak
yapilan klinik arastirmalari, hasta verileri iizerinde yapilacak olan arastirmalar ile
epidemiyolojik caligmalar ve benzeri her tiirlii bilimsel arastirmalari,

Gozlemsel ila¢ calismasi; ilaglarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarima uygun olarak
tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandigi
epidemiyolojik caligmalari,

Idari sorumlu; Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiiriitiilmesi
sirasinda arastirma ile ilgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile etik
kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyondan sorumlu olan tercihen uzmanlik veya doktora egitimini

tamamlamis kisiyi,



z) llac veya beseri tibbi iiriin; Hastaligi onlemek, teshis veya tedavi etmek, insanin
yararina olacak sekilde fizyolojik bir islevi diizenlemek veya degistirmek ya da patolojik
bir durumu diizeltmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji
kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

aa)lyi klinik uygulamalari; Arastirmalari uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiillmesi, izlenmesi,
biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut
biitlinliigiinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak
eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

bb)Kisith; 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlilik
halleri kapsamindaki kisileri,

cc) Klinik arastirma; Bir veya birden fazla arastirma frliniiniin klinik, farmakolojik
etkilerini ortaya c¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenligini ve
etkinligini arastirmak amaciyla insanlar tizerinde yiiriitiilen ¢alismalari,

dd)Koordinator; Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhigmi veya doktorasini
tamamlamis hekim veya dis hekimini,

ee) Kurul; Bozok Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

ff) Kurum; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

gg) Mutlak biyoyararlamim; Ilacin ayn1 molar miktarinin intravendz verilmesi ile dlgiilen
biyoyararlanima oranlanan biyoyararlanimini,

hh)Raportér; Bozok Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Raportériinii,

ii) Rektor; Bozok Universitesi Rektdrii’nii,

jj) Senato; Bozok Universitesi Senatosu’nu,

kk)Sorumlu arastirmaci; Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis olup, aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan hekim veya dis hekimini,

Il) Sozlesmeli arastirma kurulusu; Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismmi yazili bir sozlesmeyle devrettigi, iyi klinik
uygulamalari ilkelerine uygun calisan bagimsiz kurulusu,

mm) Universite; Bozok Universitesi’ni,



nn)Yardimer arastirmaci; Arastirma konusu ile ilgili uzmanlhik dalinda egitimini
tamamlamis ya da egitimi devam etmekte olan, arastirmanin yiirlitiilmesine yardimci
olacak arastirmacilari,

00) Yasal temsilci; Yiiriirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adina, goniilliiniin
klinik aragtirmaya katilim1 konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Amaci, Yapisi, Kurulusu ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar:

Etik Kurulun Amaci

Madde 5.

(1) Etik Kurulun amaci; aragtirmanin bilimsel yonii ve toplumun endiselerini gbz oniinde

bulundurarak aragtirmalarda yer alan goniillillerin haklarini, giivenligini ve esenligini

korumak ve gilincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina iliskin
standartlar1 ve ilgili mevzuati takip ederek sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel 6zelliklerine
iligkin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglamaktir.

(2) Etik kurul ilgili diizenleyici kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine, bagvuranlara ve

topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Etik Kurulun Kurulusu ve Yapisi

Madde 6.

(1) Etik kurul, bagvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda iyi diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek
tiim On yarg: ve etkilerden uzak durmalar1 saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik
uygulamalari ¢er¢evesince olusturulur.

(2) Etik kurul, goniilliilerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme
yapmak amaciyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olan, iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar hakkinda temel
egitim almis en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(3) Etik kurul, Rektériin teklifi ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun onayiyla kurulur

ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine bagslar.



(4) Etik kurul tiyeleri, Rektor tarafindan iki yil i¢in gorevlendirilir. Gorev siiresi biten bir Etik
Kurul iiyesi yeniden gorevlendirilebilir.

(5) Bir takvim yil1 i¢erisinde mazeretsiz olarak {ist {iste li¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan tyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan veya
iiyeligi diisen iiye yerine asgari olarak bulunmasi zorunlu iiyeler disindaki iiyeler icin
tercihen ayni niteliklere sahip bir {iye segilir.

(6) Etik kurul iiyeleri kendi aralarindan {iye tam sayisinin salt gogunlugu ile bir baskan ve bir
baskan yardimcisi segerler. Baskanin gorev siiresi 2 yil olup siiresi biten baskan tekrar
secilebilir. Bagkan, liyelerden birisini raportor olarak gorevlendirir.

(7) Etik kurul tiyeleri, goriis ve kararlarinda agik¢a bilimsel kurallara aykiri tutum gosterdigi,
diizenli katilimi engelleyecek siirekli hastaligi ve baskaca bir gorevi oldugu takdirde
goreve devam edemezler.

(8) Etik Kurul, biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalar1 disindaki arastirmalart bilimsel ve
etik yonden degerlendirmek i¢in kurulur.

(9) Etik kurul iiyelerinden en az {i¢ii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan
belirlenir.

(10)  Etik kurulda klinik arastirma yapilan yerin iist yoneticileri gorev alamaz.

(11)  Etik Kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki {iyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarma gore diizenlenmis uluslararasi klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan
se¢ilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,

c) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda
doktora yapmuis tip doktoru,

d) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

e) Hukukcu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis Kisi,
Bulunur.

(12)  Cocuklar tizerindeki klinik arastirmalarin degerlendirilmesi gerektiginde Pediatri
uzmani bir hekimin goriisii alinmalidir.

Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslari

Madde 7.



(1) Etik kurullarin ¢alisma usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

K)

Etik kurullar, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir.

Etik kurul {yeleri, kendilerine ulasan her tiirli bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

Etik kurul iiyeleri, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan gizlilik
belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.

Etik kurulu toplantilari, goriisiilen her glindem maddesi i¢in ayr1 ayr1 olmak iizere kayit
altina alir. Kurul tiyeleri, kararlarini her proje i¢gin imzalar ile belgelerler.

Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul iiyesi, bu
aragtirmanin etik kuruldaki tartismalarima ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararimni
imzalayamaz.

Etik kurul iiyeleri iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar verir, ¢ekimser kalinamaz. Esitlik halinde baskanin goriisii
uygulanir. Etik kurul karari ilgili birime bagkanin imzali yazisi ile teblig edilir.

Etik Kurulu her aragtirma projesi hakkinda oy cokluguyla, “uygun”, “diizeltilmesi
gerekir” ya da “uygun degildir” scklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” seklinde
karar alinan projeler, aragtirmacilar tarafindan diizeltildikten sonra kurulun ilk
toplantisinda yeniden degerlendirmeye alinir. “Uygun degildir” karar1 verilen projeler
icin kararin gerekgeleri acik olarak belirtilir.

Etik kurul kararlarma itiraz edilebilir. Itiraz, aym etik kurul tarafindan degerlendirilir.
Itirazlar {iye tam sayisinin iigte ikisinin oyu ile karara baglanir.

Etik kurul, ihtiya¢ durumunda Universite icinden ve/veya disindan konu ile ilgili daldan
veya yan daldan konusunda deneyimli uzman kisilerin yazili goriisiinii alir ve bu kisileri
danigsman olarak toplantiya davet edebilir.

Etik kurulun galisma yontemleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
belirlenen ilkeler ¢ercevesinde olur ve bu standartlar cer¢evesinde yiiriitiiliir.

Kurum tarafindan verilen kurulus ve ¢alisma izninin devamini saglamak amaciyla, etik
kurul,

a) Etik ilkelere uygun calisir,

b) Kurumun yayimnladigi Etik Kurul Standart Calisma Yontemi esaslarini yerine getirir,

c) Etik kurul ¢aligmalarinin yiiriitiilebilmesi igin zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve

sair ekipmanini saglar.



I) Kurul, ayda en az bir kez olmak iizere periyodik olarak, dnceden ilan edilmis giinlerde,

iiyelerin salt cogunlugu ile toplanir. Bagkan gerek gordiigiinde kurulu herhangi bir tarihte

toplantiya ¢agirabilir.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri
MADDE 8.

(1) Etik kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu yonerge kapsamindaki klinik arastirmalar 6nc1 maddeye gore teskil edilen etik kurul

b)

tarafindan degerlendirilir.

Bu yonergenin kapsami i¢inde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, baska birimlerce

etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarini icra edecek ayri bir kurul veya yapi

olusturulamaz.

Etik kurullar, arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1)
2)
3)

4)

5)
6)

7)

8)

9)

Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan dist
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan arastirmanin
insan tlizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan tizerinde de
yapilmasini gerekli kilmas1 hususunu,

Arastirma protokoliinii,

Arastirma brosiiriinlin igeriginin degerlendirilmesini ve usiliine uygun diizenlenip
diizenlenmedigini,

Aragtirma ile 1lgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmas1 amaciyla
izlenen yontemi, kisithlar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisiler lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini,

Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya aragtirmaci ya da
destekleyicinin sorumlulugunu,

Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya Olim durumunda tazminat

verilmesini,

10) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iligskin diizenlemeleri,

11) Aragtirmada gorev alan aragtirma ekibinin aragtirmanin niteligine gére uygunlugunu,



d)

9)

h)

)

k)

degerlendirir.
12) Varsa, ‘Goniilli Arama Ilani’nin etik acidan uygunlugunu inceler ve Kkararimi
arastirmactya bildirir.
Etik kurul kendisine yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda
ve yerinde herhangi bir yontemi (monitor ile izlem, arastirmaci ile gériisme ve arastirma
verilerini yerinde inceleme gibi) kullanarak izleyebilir. Gerekli gordiigi takdirde,
gerekgesini  belirterek onayini ¢ekebilir ve arastirmanin durdurulmasini isteyebilir.
Durumu arastirmaciya ve ilgili mercilere bildirir.
Etik Kurul, goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en fazla 15 giin igerisinde basvuru
sahibine bildirir.
Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren trlinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda ve ilag dist klinik
aragtirmalarda etik kurul onayr icin belirlenen onbes giinliik siireye ilave olarak otuz
giinliik bir silire daha eklenebilir.
Etik kurul bagvurulari degerlendirmek iizere toplanti tarihinden en gec¢ bir hafta once
gelen arastirma projelerini ilk toplanti giindemine alir.
Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve acgiklamalara ihtiya¢ duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.
Universite biinyesinde yiiriitiilen ve/veya tarafindan desteklenen arastirma faaliyetinde
gorev alan kurum dis1 aragtirmacilar da bu yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadirlar.
Etik kurul’un degerlendirilmesine sunulacak her proje i¢in projenin “Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formu™ hem hukukg¢u hem de sivil liyeye incelenmek tizere gonderilir.
Her bir aragtirma projesi, etik kurul baskani tarafindan belirlenen en az iki farkl etik kurul
iiyesi tarafindan incelenir, toplant: sirasinda sunulur ve tartisilarak karara baglanir.
UCUNCU BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma I¢cin Olur Alinmasi

Arastirmanin genel esaslari

MADDE 9.

(1) Goniilliiler tizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in agagidaki hususlar aranir:

a)

Arastirmanin, Oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvam

iizerinde yapilmis olmasi sarttir.



b)

9)

h)

)

K)

Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan iizerinde de
yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
goniilli saglhigindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve
diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz.

Goniilliilye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir aragtirma
yapilamaz.

Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildig1 mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak Olglide aci verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

Arastirma actyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastalii ve gelisim sathasi ile ilgili
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir. Hem risk
siirmin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi
gerekir.

Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin sagligi
izerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

Arastirmanin insan saglig1 tizerinde ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki birakmamasi
sarttir.

Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi1 muhtemel risklerden daha fazla olduguna
etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek, us@liine uygun bir
sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmasi kaydiyla, etik kurulun onay1 ve
Kurum izni alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami
hélinde yiiriitiliir.

Aragtirmaya istirak etmek iizere goniilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi ozellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arasgtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
aragtirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir
sorumlu arastirmact veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmaci tarafindan

bilgilendirilir.



I) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir
menfaat teminine bagli bulunmayan rizasi alinir ve bu durum (j) bendinde yer alan
bilgilendirmeye yonelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile
belgelenir.

m) Gonilliiniin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

n) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

0) Goniilliilerin klinik arastirmadan dogabilecek zararlara karsi gilivence altina alinmasi
amaciyla, Faz IV klinik aragtirmalar1 ve gozlemsel ila¢ calismalari disindaki klinik
aragtirmalara katilacak goniilliiler i¢in ilgili mevzuat gere§ince sigorta yaptirilmasi
zorunludur.

p) Sigorta teminati disinda, goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina
yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya
mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniillillerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak
masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢aligma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi aragtirma
biitcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

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

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 10.
(1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar1 ilgilendirdigi veya sadece c¢ocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler iizerinde yapilmis arastirmalar
sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu
durumlarda, arastirma gonilli saghigi acisindan Ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve
arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyor ise 9 ncu maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gercevesinde
cocuklar lizerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak triiniin veya uygulamanin ¢ocuklar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin

olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.



b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise vasisinin, 9 Inci maddenin birinci fikrasmnin (j) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir.

c) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safthasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan ¢ikarilir.

d) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler ¢ocuga uygun
bir sekilde anlatilir.

e) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda
cocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

f) Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada cocuk saghgi ve hastaliklar:
uzmani bir hekimin arastirmanin cocuklar iizerinde yapilmasi hususunda miispet
goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu calismalar i¢in gerekli
goriilmesi halinde 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.

g) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya
¢ikacak zorunlu masraflarin kargilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali
teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 11.
(1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar: ilgilendirmesi ya da
sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmas1 halinde,
arastirma gonilli ile fetiis veya bebek sagligi acisindan ongoriilebilir bir risk tasgimiyor ve
arastirmanin goniilliillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 9ncu maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gergevesinde
gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak triinliin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya
bebek {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig:1 hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 9ncu maddenin birinci fikrasinin (j) bendi uyarinca

bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.



d)

Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
aragtirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan c¢ekilmek istemesi durumunda
aragtirmadan ¢ikarilir.

Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini
almig bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik arastirmalar igin bunlarin
arastirmaya istiraki ile ortaya c¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi

bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 12.

(1) Arastirma konusunun dogrudan kisithilik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren ya da

sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi hélinde veya kisithinin hastaligiyla ilgili

mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith sagligi

acisindan Ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisitlilik halleri kapsamindaki

kigilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 9ncu

maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ergevesinde kisitlilar iizerinde

aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a)

b)

d)

Arastirilacak iirliniin veya uygulamanin kisithlar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

Rizasin1 agiklayabilecek yetiye sahip ise kisithnin rizast ile birlikte vasisinin 9ncu
maddenin birinci fikrasinin (j) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar
aliir.

Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir safthasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal
cikarilir.

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

Kisithlarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in kisithilarin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali

teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya istirak etmeleri



MADDE 13.
(1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri ilgilendiren ya
da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi halinde
veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali Kkisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisilerin saglig1 acisindan ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve
bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa 9ncu maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler gergevesinde
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak tiriiniin veya uygulamanin 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,
9ncu maddenin birinci fikrasinin (j) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlart alinir.

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

d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligin1 almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve
protokol bu yonde degerlendirilir.

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

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina

ulagilamamas1 ve yazili olurlarimin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hiikiimleriyle

beraber asagidaki sartlarin varligt halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir
arastirmacinin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya dahil
edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, s6z konusu arastirmadaki etik
hususlar1 yeterince karsilayip karsilamadiklarmi etik kurulun onceden degerlendirmis

olmasi,



b)

Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalari

gibi ani gelisip hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi segeneklerinin

tamamen tiiketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere aragtirmanin

dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.
DORDUNCU BOLUM

Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile Tlgili Esaslar

Klinik arastirma donemleri
MADDE 14.

(1) Klinik arastirma donemleri sunlardir:

a)

b)

d)

Faz I veya I. Donem: Arastirma iiriiniiniin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve
viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit edilebilmesi icin, aragtirmanin niteli§ine ve
mahiyetine gore sec¢ilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya saglikli goniilliilerde
calisilmasina imkan olmayan durumlarda hasta goniillilere uygulanmak suretiyle
denendigi klinik arastirma donemidir. Yeni gelistirilen bir arastirma Uriiniiniin, klinik
oncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri arastirmalari tam ve uygun deneysel
yontemler kullanilarak yapilmadan Faz I veya [. Donem klinik aragtirmalarina gegilemez.

Faz II veya II. Donem: Arastirma {iriiniiniin terap6tik doz sinirlarin, klinik etkililiginin
ve emniyetinin arastirilmasi amaciyla, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis
yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemidir.
Faz III veya III. Donem: Faz I ve Faz Il donemlerinden ge¢mis arastirma iiriiniin,
arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida goniilli hastaya
uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni
verilis yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu ve yeni farmasotik sekiller
yoniinden denendigi klinik arastirma donemidir.

Faz IV veya IV. Donem: Tiirkiye’de ruhsat almis {irlinlerin onaylanmis endikasyonlari,
pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli iriinlerin ise Onerilen kullanimlarina yonelik
emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, iiriin ve
yontemlerle karsilastirilmas: i¢in fazla sayida goniillii hasta {izerinde gerceklestirilen

klinik aragtirma donemidir.

Klinik arastirma yapilacak yerler, standartlar:

MADDE 15.

(1) Klinik arastirmalar, iizerinde arastirma yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve

arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale

yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar



imkanlarma sahip olan iiniversite saglik uygulama ve arastirma merkezleri, {iniversitelere
bagli onaylanmig arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma
hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak tizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. Bu
merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, gereginde bu merkezlerin ve
hastanelerin koordinatorliigiinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen
nitelikleri haiz diger saglik kurum ve kuruluslari1 da dahil edilebilir.
(2) Faz I klinik aragtirmalart Kurumun onayladigi, acil miidahale yapilabilmesine elverisli
imkanlara ve her biri i¢in ayr1 belirlenmis standartlara sahip, Bakanlik veya iiniversitelere
bagli olan saglik kurum ve kuruluslari ve arastirma-gelistirme merkezlerinde yapilir.
(3) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari
olarak;
a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,
b) Arastirma {irliniiniin niteligine gére iriiniin saklanmasi ve dagitilmasi i¢in gerekli yer ve
imkanlara,
€) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tizere goniillii igin uygun bakim
hizmeti verecek imkan ve donanima,
d) Goniilliniin gerektiginde daha ileri bir saglik kurum veya kurulusuna nakledilebilmesini
miimkiin kilacak yeterli imkan ve donanima,
e) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve goniillillere ait bilgi ve
belgeleri muhafaza edebilecek yeterli imkén ve donanima,
sahip olmak zorundadir.
Arastirma basvurusu ve izni
MADDE 16.
(1) Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki
klinik aragtirmalara izin almak i¢in etik kurul ile Kuruma eg zamanli bagvuru yapilabilir.
(2) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar
cercevesinde, Kurumun ve Bozok Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ag
sayfasindaki bagvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.
(3) Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul kararmin bulunmasi yeterlidir. S6z
konusu etik kurul kararinin koordinatdr merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi,
burada etik kurul bulunmuyorsa c¢alismaya dahil olan merkezlerden koordinatér merkeze en
yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmasi gerekmektedir. Tek merkezli klinik

arastirmalarda ise arastirmanin yiriitiildiigii merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan karar



alimmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma merkezine en yakin yerdeki ilgili etik
kuruldan karar alinmas1 gerekmektedir.
(4) Arastirma basvurusu, gergek veya tiizel kisilerden olusacak destekleyici tarafindan ya da
destekleyicinin gorevlendirecegi Tirkiye’de ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu
tarafindan etik kurula ve Kuruma yapilir. Destekleyicinin, Tiirkiye’de yerlesik temsilcisi
bulunmuyor ise arastirma basvurusunu Tiirkiye’de ikamet eden bir sozlesmeli arastirma
kurulusu aracilig1 ile yapmak zorundadir.
(5) Basvurunun usiliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvuru etik kurul tarafindan incelenerek 15 giin
icinde sonuclandirilir.
(6) Etik kurul aragtirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu gerekgeli
olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici bir kereye mahsus olmak {izere kararda belirtilen
hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara gerekceli
olarak on bes giin i¢inde itiraz edebilir. Bu siirecte inceleme siiresi durdurulur. Talep edilen
degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerekge
sunulamamast halinde etik kurul Kurum onay1 c¢ergevesinde olmak iizere arastirmayi
reddedebilir.
(7) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan tirlinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren lriinler kullanilarak ytiriitiilecek arastirmalarda etik kurul onayi i¢in belirlenen
stireye ilave olarak otuz giinliik bir siire eklenebilir.
Basvuru sirasinda belirtilmesi gereken énemli konular;
MADDE 17.
(1). Bagvuru sirasinda belirtilmesi gereken konular asagidaki gibidir:
I. Arastirma ile ilgili 6zellikler:

a. Arastirmanin amaci,

b. Insanlar iizerinde yapilmasinin gerekliligi,

Aragtirmanin fazi,

d. Arastirmanin/uygulamanin daha once iilkemizde veya baska iilkelerde yapilip
yapilmadigi, yapilmigsa; bu ¢alismada hangi ek verilerin toplanmasinin beklendigi
veya bu ¢aligmanin digerlerinden farklari,

Arastirmadan beklenen bilimsel ve tibbi yararlar,
Arastirmay1 gergeklestirecek arastirmacilar,

Arastirmanin yapilacag yer,

> @ — oo

Arastirma i¢in uygulanacak yontem,



m.

Arastirmanin siiresi,

Arastirmaya katilacak hasta ve kontrol gruplarinin sayilar1 ve 6zellikleri,

Veri analizinde kullanilmas1 6ngoriilen biyoistatistik yontemler ve 6rnek genisligi,
Aragtirmaya dahil etme ve arastirmadan diglama kriterleri,

Aragtirma yapilirken alinacak giivenlik onlemleri,

belirtilmeli, intoksikasyon olasilig1 varsa tedavisi eklenmelidir.

I1. Arastirmaya katilan goniilliilerin aydinlatilmasi ve goniilliiliigiin belgelenmesi:

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu’nda bulunmasi gerekenler:

a.
b.
C.

Calismanin bir arastirma oldugu,

Gontlliiniin isim ve adresi,

Goniilliinlin anlayabilecegi diizeyde tibbi terminoloji kullanilmaksizin aragtirmanin
amaci, yontemi, arastirmadan beklenen tibbi yararlar, yan etkiler ve olasi tehlikelerin
acikca belirtilmis olmasi,

Arastirmaya katilmasi 6ngoriilen goniillii sayis1 ve arastirma siiresi,

Arastirmaya goniilli olarak katildiginin goniilliiniin imzas1 ile kanitlanmasi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun her sayfasinda goniilliiniin parafinin
bulunmasi,

Herhangi bir sorun oldugunda goniilliniin ya da yakinimnin giiniin 24 saati
erisebilecegi hekimin ad1 ve adresi, GSM numarasi,

Hastanin yazili olur verememesi durumunda (¢ocuk/akil hastalar/koma hali gibi);
bilgilendirilmis goniillii olur kosullarina gore alinmis veli/vasi/yakin oluru,
Gonilliinin - kimligini ortaya c¢ikaracak kayitlarin gizli tutulacagi, arastirma
sonuglarinin yayimlanmasi halinde bile goniilliinlin kimliginin gizli kalacagi, ancak
yetkili kuruluslar (Etik Kurul tyeleri, Bakanligin ilgili birim temsilcileri gibi)
istediginde bilgi verilecegi,

Goniilliiniin istedigi anda aragtirmaciya haber vererek ¢alismadan c¢ekilebilecegi ya
da arastirmaci tarafindan gerek goriildiiglinde arastirma dis1 birakilabileceginin
bildirilmesi

Gondiilliiniin arastirmay1 kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle
calisma programindan ¢ikarilmast veya ¢ikmasi halinde, hastalign ile ilgili
tedavisinde bir aksama olmayacag giivencesi verilmesi

Ozel durumlar disinda hastaya 6deme yapilamayacagi, ondan iicret talep
edilemeyecegi, c¢alisma  sirasinda  meydana  gelebilecek  tibbi  durum

olumsuzluklarinin tedavisi i¢in her tiirlii 6nlemin alinacagi ve bunun i¢in de hastadan



herhangi bir {icret alinamayacagi, c¢alismanin Ozelligine gore (Faz I, II, III)
katilimcilarin sigortalanacagi

I11. Dosya sayis1 ve rengi
Faz I arastirmalar i¢in kirmizi,
Faz II aragtirmalar i¢in sari,
Faz Il arastirmalar i¢in mavi,
Faz IV arastirmalar i¢in siyah,
Gozlemsel ilag ¢alismalari i¢in beyaz,

T.C. Saglik Bakanlig1 izni gerekli olmayan (Klinik Arastirmalar Yonetmeligi’ne tabi

olmayan) aragtirmalar i¢in yesil renkli dosyalar hazirlanmalidir.
Bagvurularin tek niisha halinde yapilmasi gereklidir.

Klinik arastirmalarin baslatilmasi ve yiiriitiilmesi

MADDE 18.
(1) Kurum izninin zorunlu oldugu klinik arastirmalar, Kurumun izni olmadan baglatilamaz.
Bu arastirmalar bir veri tabanina kaydedilir.
(2) Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda, meydana gelen degisikliklerden bildirim niteliginde
olanlar ile karar ve izin gerektirenler Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ile belirlenir.

Klinik arastirmalarin durdurulmasi veya sonlandirilmasi
MADDE 19.
(1) Kurum ve Etik kurul, aragtirmanin yiriitilmesi sirasinda aragtirmaya izin verilirken
mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigini tespit ederse klinik aragtirmay1 derhal durdurur.
Bu sartlarin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi veya yerine getirilmesinin
miimkiin olmadiginin anlasilmasi ya da bu siire zarfinda goniillii sagliginin tehlikeye girmesi
héllerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.
(2) Destekleyici, aragtirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin
sonlandigim1 Kuruma ve etik kurula bildirir.
(3) Klinik arastirma ile ilgili olarak durdurma veya sonlandirma karar1 gerekgesi ile etik

kurula, destekleyiciye ve sorumlu aragtirmaciya bildirilir.

Yasal Sorumluluk
MADDE 20.



(1) Bu yonerge kapsamina giren arastirmalarin bu yonerge veya ilgili diger mevzuatta
belirlenen usil ve esaslara aykiri olarak yapilmasi yasaktir.

(2) Etik Kurulun olumlu goriisii ve Bakanlik iznine tabi c¢alismalarda izin alinmadan
arastirmaya baglanilamaz.

(3) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurulun onayr veya ilgili durumda Kurum izni
alimmadan yapilan arastirmalarin yasal ve idari sorumlulugu aragtirmayi yapan sorumlu

arastiriciya aittir.

Idari yaptirnmlar

MADDE 21.

(1) Klinik arastirmalara iligkin hiikiimlerin ihlali halinde ilgili aragtirma; uluslararasi ¢ok
merkezli klinik arastirmalarda ise arastirmanin Tirkiye’de yapilan kismi Kurum
tarafindan, etik kurul tarafindan onay verilmis olan calismalar ise etik kurul tarafindan
durdurulabilir veya sonlandirilabilir. Durdurma sebeplerinin giderilmesi halinde durum
destekleyici tarafindan etik kurul ve Kuruma bildirilir ve uygun goriilmesi durumunda
aragtirmaya devam edilir.

(2) Etik Kurul tarafindan olumsuz karar verilmis veya Etik Kurula basvurusu yapilmamis bir
aragtirmayl yapan veya calisma siirerken kontroller sirasinda projenin kabuliinde
belirlenen etik ¢ergevesi disinda uygulamalari saptanan arastiricilar hakkinda ayrica ilgili
mevzuat hiikiimlerine gore islem yapilir.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 30.

(1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde gelisme

raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige ulastirilmasindan, sorumlu

arastirmaci sorumludur.

(2) Rektorliik gelisme raporlarini Etik Kurul Bagkanligina gonderir. Etik Kurul, bu raporlari

inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal aragtirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip

yiiriitiilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gézlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin

durdurulmasin ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.

Madde 31.

(1) Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek tlizere bir sekreter ile Etik Kurulun

ithtiyact olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin



ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden raportor
sorumludur.

Madde 32.

(1) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigsmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

Madde 33.

(1) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, oneriler hakkinda oneri sahiplerinden baskalarina bilgi

verilmez.

Yiiriirliik

Madde 34.

(1) Bu yénerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

(2) Bu yonergenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren, 24.10.2013 tarihli ve 2013.14-067 sayili
senato karar ile yiiriirliige giren Bozok Universitesi Invazif (girisimsel) Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunin Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yonerge yiirtirliikten
kalkar.

Yiiriitme

Madde 35.

(1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



