o YEDiTE!’E. UNIVERSITESI _
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
CALISMA ESASLARI YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg

Madde 1- Bu Yonergenin amaci Yeditepe Universitesi girisimsel olmayan klinik arastirmalar
icin bir etik kurul olusturulmasi ve bu etik kurulun gerek kurulus gerekse caligsma esaslarinin
belirlenmesidir.

Kapsam

Madde 2- Bu yonerge ile Yeditepe Universitesi girisimsel olmayan klinik arastirmalar igin bir
etik kurul olusturulmasi ve bu etik kurulun gerek kurulus gerekse calisma esaslarini
kapsamaktadir.

Madde 3- Bu etik kurul kapsaminda; ilag gozlemsel c¢alismalari ve tibbi cihaz gozlemsel
caligmalar1 disinda kalan tiim gozlemsel calismalar, anket calismalari, 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 iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre
veya doku kiiltiirii ¢aligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalari disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olan genetik materyalle yapilacak caligmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart
icerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari, beslenme
ile 1ilgili arastirmalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik
Ol¢ciimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalari
gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar: etik
ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, gorlis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar
vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak konular1 ile ilgili arastirmalar
degerlendirilmeye alinmaktadir.

Dayanak

Madde 4- Bu yonerge asagida maddelerle ile belirtilen ulusal ve uluslararas1 mevzuatlar esas
almarak hazirlanmistir.

a) 19.02.1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan T1bbi Deontoloji Tiiziigi

b) 01.08.1998 tarih ve 23420 say1li Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi

c) 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar

d) 09.11.2012 tarihinde yaymlanan Tiirk Dishekimleri Birligi Meslek Etigi Kurallari

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

f) 19.08.2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik

g) 15.07.2014 tarihinde yayinlanan T.C.Saghk Bakanhig Iyi Klinik Uygulamalari
Kilavuzu
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h) 09.10.2010 tarih ve 27516 sayili Resmi Gazatede yaymlanan Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 Kilavuzu

i) Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 yili insanlarin katildig1 saglhik arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and
operational guidance for ethics review of health-related research with human
participants)

j) Diinya Tabipler birligi tarafindan Haziran 1964’de kabul edilerek Ekim 2013’de son
revizyonlar1 yapilan Helsinki Bildirgesi

Tammlar
Madde 5- Bu Yonergede gecen;

a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Etik Kurul: Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

¢) Baskan: Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanini,

d) Baskan yardimcist: Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Baskan yardimcisini,

e) Raportor: Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriint,

f) Arastirma yiritiiclisii: Arastirmanin yiritiiciisii olan arastirmaciyi,

g) Sorumlu aragtirmact: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis ve aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

h) Destekleyici: Bir arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulus: TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan
kurum ve kurulusu,

i) Gonilli: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya katilan
hasta veya saglikli kisileri,

j) Rektor: Yeditepe Universitesi Rektoriinii

ifade etmektedir.
IKINCI BOLUM
Kurulus, Basvuru ve Calisma Esaslar

Kurulus

Madde 6- Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu baskani,
baskan yardimcisi, raportorii ve liyeleri Rektorii tarafindan atanan, en az yedi, en fazla dokuz
olacak sekilde tercihen saglik bilimleri alanindaki 6gretim iiye ve Ogretim gorevlilerinden
olusur. Bagkanin mazeret ile toplantiya katilamadigr durumlarda, yerine baskan yardimcist
vekalet eder. Bir y1l icinde mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan iiyenin, iiyeligi
diiser ve yerine yeni iiye atanir.

(Degisik) Yeditepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu baskani
ve lyeleri, rektor tarafindan atanan tercihen saglik bilimleri alanindaki 6gretim iiye ve 6gretim
gorevlilerinden olusur.
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Madde 7- Etik Kurul, Baskanin daveti tizerine 6nceden toplanti tarihi belirlenerek ve bagvuran
iiyelere haber verilerek iiye tam sayisinin en az {igte ikisinin katilimz ile toplanir ve {iye sayisinin
salt gogunlugu ile karar verilir.

Basvuru

Madde 8- Etik kurula bagvurular, Yeditepe Universitesi’nin ilgili internet sayfasinda belirtilen
toplant1 tarihinden en az 2 hafta dnce belirtilen adrese hem CD, DVD veya USB bellek ile hem
de bir adet 1slak imzal1 dosya ile yapilmalidir.

(Degisik) Etik kurula basvurular, Yeditepe Universitesi’nin ilgili internet sayfasinda belirtilen
tarih ve usullerde yapilmalidir.

Madde 9- Basvuran arastirma yiiriitiiciisii ve sorumlu arastirmacinin Yeditepe Universitesi
mensubu olmamasi durumunda Yeditepe Universitesi Doner Sermayesine, Yeditepe
Universitesi Rektorliigii tarafindan belirlenen bedelde degerlendirme iicreti yatirilacaktir.

Cahisma Esaslan

Madde 10- Etik Kurul; her arastirma onerisi hakkinda “uygundur”, “degisiklik gereklidir”, ve
“uygun degildir” segeneklerinden birisi olacak sekilde karar verir. Etik Kurul iyelerinin
kendilerine ait veya i¢inde bulunduklari arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili kurul tiyesi
goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(Degisik) Etik Kurul; her aragtirma oOnerisi hakkinda “uygundur” ve “uygun degildir”
seceneklerinden birisi olacak sekilde karar verir. Etik Kurul iiyelerinin kendilerine ait veya
icinde bulunduklar1 arastirma Onerileri goriigiiliirken, ilgili kurul {iyesi goriismelere katilamaz
ve oy kullanamaz.

Madde 11- Arastirma Onerisinde degisikligi gerekli goriilen bagvurular, sorumlu arastirmaci
tarafindan diizeltilerek sonraki Etik Kurul toplantisinda yeniden degerlendirilmeye alinir.

Madde 12- Etik Kurul ihtiya¢ duydugu takdirde konu ile ilgili alandan uzman kisilerin
gorlisiine bagvurabilir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Etik Kurul
gerekli goriilen hallerde sorumlu arastiriciy1 dinlemek ve/veya bilgi almak amaci ile toplantilara
davet edebilir.

Madde 13- Etik Kurul, arastirma 6nerisinin etige uygunluk kararini verirken konuyla ilgili tim
yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari, ulusal ve uluslararasi bildirgeler ve bilimsel etik

degerler goz oniinde bulundurur.

Madde 14- Etik Kurul kararlar gizli olup, goriisiilen konular ve oneriler hakkinda sorumlu
arastirmact/arastirmacilar disindakilere bilgi verilmez.

UCUNCU BOLUM
Yiiriirliik ve Yiiriitme

Yiirirlik
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Madde 15- Bu Yonerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 16- Bu Yo6nerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.
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