T.C.
ISTANBUL M EDiPOL UNiVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI*

Amag

Madde - (1) Bu Yonergenin amaci kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile
Avrupa Birligi standartlari ve lIyi Klinik Uygulamalar1 gergevesinde yapilacak tibbi
arastirmalarda etik standartlar1 saglamak ve bu aragtirmalarda karsilasilabilecek etik sorunlari
¢oziimlemek amaciyla kurulan Istanbul Medipol Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nun kurulus, gorev ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu Yonerge, deney hayvanlari kullanilarak yapilan galismalar hari¢ her tiirlii tibbi
arastirmalar1 kapsar.

(2) Bu yonerge kapsaminda saglikli veya hasta goniilliiler iizerinde yapilacak olan baglica tibbi
arastirmalar sunlardir:

a) Bitkisel tibbi iirtinler

b) Gozlemsel Ilag arastirmalari

¢) flag dis1 Klinik Arastirmalar

d) Klinik Ilag Arastirmalar:

e) Kok Hiicre Arastirmasi

f) Organ veya doku nakli ile ilgili aragtirmalar

g) Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel aragtirmalar
h) T1ibbi tiriinler

1) Tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar

) Yeni bir Cerrahi yontemi arastirmasi

Dayanak

Madde 3. (1) Bu yonerge 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanunu’na dayanilarak hazirlanmus tir.

Tanimlar

Madde 4. (1) Bu Yonergede adi gegen;

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Etik Kurulu: Istanbul Medipol Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

Rektor: Istanbul Medipol Universitesi Rektorii’nii ifade eder.

Etik Kurulu’nun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 5. (1) Etik Kurulu, en az biri saglik meslekleri mensubu olmamak, biri de hukukgu olmak
kaydiyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslekleri



mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes gercek kisinin Rektdrliige basvurusu ile olusur.

(2) Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur;
a) Tercihan “lyi Klinik Uygulamalari Kurallar”na gore diizenlenmis klinik arastirmalara
aragtirmaci olarak katilmig doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamais kisiler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,
€) Halk saglig1 alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya biyoistatistikgi,

¢) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde tercihan Tip
Fakiiltesi mezunu bir biyofizikci veya fizyolog,

d) Hukukeu,
e) Saglik meslekleri mensubu olmayan kisi,

f)  Tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi.

Etik Kurulu’nun ¢calisma usul ve esaslari
Madde 6 - (1) Etik Kurulu’nun ¢aligma usul ve esaslar1 asagidaki gibidir:

a) Etik Kurulu tyeleri gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalayarak gérevlerine baslar.

b) Incelenen arastirmada gorevi bulunan veya destekleyicisi olan arastirmalarda destekleyici ile
iligkisi olan Etik Kurulu iiyesi/iiyeleri, bu arastirmanin Etik Kurulu’ndaki tartigsmalarina ve oylamasina
katilamaz, Etik Kurulu kararini imzalayamaz.

c) Etik Kurulu iyeleri iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

¢) Etik Kurulu iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste iic
toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin tiyeligi kendiliginden diiser. Gorev siiresi
dolan iyeler tekrar segilebilir. Gorev siiresi dolan veya {iiyeligi diisen iiye/iiyeler eger saglik meslegi
mensubu olmayan Uye veya hukukgu lyeden biri ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir iye secilir;
bunlarin disindaki {iyelerden herhangi birinin {iyeliginin diismesi durumunda yerine doktora veya tipta
uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu bir {iye segilir.

d) Etik Kurulu ihtiyag durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

e) Kurul olustuktan sonra en ge¢ 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan, bagkan
yardimcisi ve raportorii secer. Bagkan Etik Kurul’unu temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini bagkan
yardimcisi temsil eder.

(2) Etik Kurulu tyeligi yalnizca su hallerde sona erer:
a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,
b) Yazili istifa beyani,

¢) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle Etik Kurul u
toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim y1l1 iginde mazeretsiz olarak {ist liste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilamama,

d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.



Etik Kurulu’nun Gorev ve Yetkileri

Madde 7- (1) Etik Kurulu’nun gérev ve yetkileri sunlardir:
a) Etik Kurul’una basvurusu yapilan tibbi aragtirmalar hakkinda etik yonden goriis belirtmek,
b) Onay verilen tibbi arastirmalar1 6nceden haber vererek veya vermeden izlemek,
¢) Uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini istemek,

¢) T1bbi aragtirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalar1 yetkili mercilere iletmek.

Etik Kurulu Sekretaryasi

Madde 8. (1) Etik Kurulu’na yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurulu sekretaryasi tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Etik kurulu sekretaryasi ¢aliganlari gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.

Arastirma Basvurusu ve izni
Madde 9. (1) istanbul Medipol Universitesi disinda yapilan arastirmalara da bagvuru imkan1 tanmnir.
Ancak s6z konusu basvurular Etik Kurulu’nun diizenleyecegi calisma esaslari dahilinde kisith sayida
olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye almabilir.
(2) Arastirma bagvuru dosyast, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu gergevesinde, Etik Kurul’unun
internet sayfasindaki basvuru formu doldurularak hazirlanir.

(3) Arastrma bagvurusu sorumlu aragstirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Etik
Kuruluna yapulir.

(4) Cok merkezli aragtirmalarda koordinator merkezin bulundugu Etik Kuruluna yapilan
basvurunun bildirilmesi yeterlidir.

(5) Basvurunun kayda alinabilmesi igin tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur.
Etik Kurulu sekreteryas: tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan bagvuru siireci
baglatilamaz. Etik Kurulu tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra 3 ay
icinde arastirict gerekli diizeltmeleri yapmadig1 takdirde basvuru gegersiz sayilir.

(6) Etik Kurulu'nun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde bagvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve belgeler Etik
Kuruluna sunuluncaya kadar inceleme sureci durdurulur.

(7) Arastirmaci ,Etik Kurulu’nun onayimi aldiktan sonra, Saglik Bakanligina bagvurur.

(8) Etik Kurulu’na bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlari Etik Kurul internet sayfasinda
yayimlanir ve her tiirlii klinik aragtirma bagvurusu bu formlara gore yapilir. Bagvuru sahipleri, bu formlar
disinda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(9) Etik Kurulu, destekleyicisi olan ilag aragtirmalarindan bagvuru licreti alir. Kurum digindan
yapilacak arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet fonlari (TUBITAK, DPT, iiniversite arastirma
fonu vb) oldugu durumlar digindaki her tiirlii arastirma i¢in bagvuru iicreti alinir. Destekleyicisi olmayan
kurum i¢i yapilacak basvurularda basvuru iicreti alinmaz. Alinacak basvuru iicretlerinin belirlenmesi ve
tahsilati Bakanhigim belirledigi bedeli gegmeyecek sekilde Rektorliikce gergeklestirilir.

Géniilliilerin Korunmasiyla ilgili Genel Esaslar

Madde 10. (1) Goniilliiler {izerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:
a) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

b) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigi,



€) Aragtirmanimn, Oncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan izerinde
yapilmis olmasi zarureti,

¢) insan dist deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan bunlarin insan {izerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi hususu,

d) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigi,

e) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarmin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, olur veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, logusalar ve emziren kadinlar {izerinde yapilacak
aragtirmalara ait gerekcenin yeterliligi,

f) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak Uzere
yaralanma veya 6liim hallerinde, aragtirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in yapilan
sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsami (Faz IV ilag aragtirmalari ve Gozlemsel ilag ¢alismalari sigorta
kapsami digindadir),

g) Arasgtirmaci ve goniillli i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
aragtirmanin yapilacagl yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlagmanin etik olup
olmadigi,

§) Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadigi.

(2) Gozlemsel Tlag Calismalari ilgili Kilavuzlari dogrultusunda degerlendirilir.

Hukim Bulunmayan Haller

Madde 11 - (1) Bu Yonergede hikim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili
Resmi Gazete de yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbi Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve
Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige
konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri ve arastirmaya istirak eden
goniillillerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeliginde ve Avrupa Birligi Direktifleri’ nde belirtilen hiikiimler uygulanir.

Yuarurlok

Madde 12 - (1) Bu Yonerge Istanbul Medipol Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte
yiiriirliige girer.

Yurutme
Madde 13 - (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Istanbul Medipol Universitesi Rektorii yiirtitir.

*Universite Senatosunun 14.01.2014 tarih 2014-1/3 say1li karariyla kabul edildi.
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