T.C.
ISTANBUL MEDIiPOL UNiVERSITESI

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU HAKKINDA
YONERGE*

BiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - (1) Bu Yonergenin amaci; girisimsel olmayan klinik arastirmalart bilimsel
ve etik yonden degerlendirmek igin Istanbul Medipol Universitesi biinyesinde kurulacak olan
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’nun c¢alisma ustl ve esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu Yonerge, istanbul Medipol Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu’nun kurulmasi ve ¢alisma ustl ve esaslarini kapsar.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu Yonerge ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik hikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4 - (1) Bu Ydnergede gecen;

a) Etik Kurulu: Istanbul Medipol Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’nu,

b) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Ila¢ gdzlemsel ¢alismalari haric tim gézlemsel
caligmalar, anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalari, kan,
idrar, doku, radyolojik goruntt gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen tedavisi klinik
arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
antropometrik Olgiimlere dayali ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
arastirmalari,

¢) Rektor: Istanbul Medipol Universitesi Rektorind,



¢) Sorumlu Arastirmaci: Arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan, uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamuis kisiyi ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulu’nun Kurulmasi, Calisma Usiil ve Esaslari

Etik Kurulu’nun Kurulmasi

Madde 5 - (1) Etik Kurulu, Universite Senatosu tarafindan dnerilen ve Rektor tarafindan
atanan, doktora veya uzmanligini tamamlamis en az bes, en ¢ok yedi iiyeden olusur.

Etik Kurulu’nun Calisma Usiil ve Esaslari

Madde 6 - (1) Etik Kurulu Uyelerinin gorev suresi dort yildir. Gorev stiresi biten iiye
tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurulu tyelerinin de gérevi sona
erer.

(2) Uyeler, Etik Kurulu’nun ilk toplantisinda kendi aralarindan bir baskan ve bir baskan
yardimcisi seger. Bagkan, tiyeler arasindan birini raportoér olarak goérevlendirir. Baskanin
olmadigi durumlarda bagkan yardimcisi bagkana vekalet eder. Bagskanin herhangi bir sebeple
baskanliktan ayrilmasi durumunda Etik Kurulu fyeleri, yapacaklar1 ilk toplantida kendi
aralarindan bir bagkan secer.

(3) Bir takvim yil1 i¢erisinde mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan iiyenin
iyeligi kendiliginden diiser ve yerine yeni iiye, bu maddenin 1’inci fikrasina gére dort yilligina
atanir.

(4) Etik Kurulu, ihtiya¢ oldukca, baskanin daveti {izerine en az dort iiye ile toplanir.
Kararlar katilan {iye sayisinin ¢cogunlugu ile alinir, esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy
sayilir.

Madde 7 - (1) Kurum i¢inden yapilacak bagvurular, sorumlu arastirmaci tarafindan
dogrudan Etik Kurulu’na yapilir. Kurum disindan yapilacak bagvurular icin dnce Rektorliige
miiracaat edilir; Rektorliigiin bilgisi ve onay1 ile bu bagvurular Etik Kurulu’na iletilir.

(2) Etik Kurulu’na gelen bagvurular, ilk toplantida giindeme alinir.

(3) Etik Kurulu, gerek gordiigii durumlarda bagvuru sahibinin/sahiplerinin ya da konu
ile ilgili uzman/uzmanlarin yazili ya da sozlii bilgilerine bagvurabilir; bu kisileri toplantiya
davet edebilir.

(4) Etik Kurulu, basvuruyu degerlendirdiginde “etik yonden uygundur” ya da “etik
yonden uygun degildir” seklinde goriis bildirir. Etik Kurulu’nun goriisii, toplantidan sonraki bir
hafta icerisinde bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun bulunmayan
bagvurularda gerekge belirtilmesi zorunludur.

(5) Etik Kurulu, bagvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmis arastirmalari
giindemine almaz. Bu durum Etik Kurulu’nun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise,
Etik Kurulu’nun karar iptal edilir ve durumdan hem bagvuru sahibi hem de bagvuru sahibinin
kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.



(6) Etik Kurulu tiyesi/iiyelerine ait arastirma bagvurularinin goriisiilmesi durumunda,
ilgili liye/iiyeler bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurulu gerektiginde
bu Gyenin/Uyelerin bilgisine basvurabilir.

(7) Etik Kurulu, degerlendirdigi basvurular icin bir kereligine eksiklik belirtebilir
ve/veya diizeltme isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in basvuru sahibi tarafindan
gonderilen cevabi yazi, Etik Kurulu tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Diizeltme
ve/veya eksiklik icin Etik Kurulu’na doksan takvim giinii igerisinde bir doniis yapilmamuis ise
basvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(8) Etik Kurulu karar verirken konuyla ilgili tim yasal diizenlemeleri ve etik ilkeleri g6z
onunde bulundurur.

(9) Etik Kuruluna sunulan aragtirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, yetkili
makamlar ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(10) Etik Kurulu'nun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir
sekilde yapilmadigi tespit edilirse, Etik Kurulu ve arastirmacilarin bagl oldugu kurumun amiri
durum hakkinda bilgilendirilir, aragtirma hala devam ediyorsa durdurulur. Etik Kurulu, durumu
ilk toplantisinda giindemine alir ve karar iptal edebilir.

Madde 8 - (1) Etik Kurulu’nun yazigmalarin1 ve arsiv islerini yiiriitmek {izere bir
sekreter, toplanti odas1 ve arsiv yeri ile Etik Kurulu’nun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye
malzemeleri ve yazigma giderleri Rektorliik tarafindan temin edilir.

(2) Biiro hizmetlerinin ve bagvurularin giindeme alinmasi ile ilgili islemlerin aksamadan
yurdtilmesinden raportdr sorumludur. Etik Kurulu, tim yazigmalarini raportor araciligiyla
yapar. Kurum dis1 yazigsmalarda Rektorliigiin bilgisi ve onay1 gerekir.

(3) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gdsterecegi bir hesaba kirtasiye ve posta giderleri
icin tcret yatirilir. Ucretin miktar1 Senato tarafindan her yil ayrica belirlenir; bir belirleme
yapilmadig takdirde o giine kadar yiiriirliikte olan miktar gegerlidir.

Madde 9 - (1) Etik kuruluna yapilan basvurulara ait belgeler ii¢ yil siire ile arsivde
saklanir. Ug y1lin sonunda bu belgeler bir tutanakla imha edilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yarurluk
Madde 10 - (1) Bu Yonerge Universite Senatosu’nun kabul ettigi tarihte yiiriirliige girer.

Yurutme
Madde 11 - (1) Bu Yo6nerge hikimlerini Rektor ydrdtr.

* Universite Senatosu’nun 18/12/2019 tarih ve 2019/13-02 say1li karari ile kabul edildi.



