T.C.
ISTANBUL MEDIPOL UNIiVERSITESI
SUCUL OMURGALI CANLI DENEYLERI YEREL ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

Madde 1 - (1) Bu Yoénerge, Istanbul Medipol Universitesinde sucul omurgali canhlar ve
dogada(gol, akarsu ve denizlerde) yasayan sucul omurgali canlilar ile gergeklestirilecek olan bilimsel
aragtirma, deneysel c¢alisma, saglik hizmetleri uygulamalari, egitim-6gretim ve yaym gibi temel
etkinliklerde kullanilan yontem ve materyaller ile ilgili minimum etik standartlar1 saptamak,
gerektiginde yeni ilkeler olusturmak, bunlarin uygulamalarina iliskin diizenlemeleri yapmak, etik ilkeler
dogrultusunda goriis bildirmek ve arastirma Onerilerini bu agidan degerlendirmek iizere olusturulan
“Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu” (MED-
SOCYEK)’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemek amaciyla diizenlenmistir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu Yonerge, istanbul Medipol Universitesinde deney amaciyla kullanilacak sucul
omurgali canlilarin kullanimindan 6nce alinmasi gereken izinleri, Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel
Etik Kurulu’nun olusturulmasini, bu kurulun c¢alisma esaslarini, gorevlerini, egitim, denetim ve
yiikiimliiliiklerini kapsar.

(2) Bu yonerge;

a) Deneysel olmayan tarimsal uygulamalari,

b) Deneysel olmayan klinik veteriner hekimligi uygulamalarini,

C) Veteriner saglik iirtinlerine pazarlama yetkisi verilebilmesi igin gereken klinik deneyleri,

¢) Kayith veya onayli sucul omurgali canli isletmelerinin yapmakla yiikiimli oldugu
uygulamalart,

d) Birincil amaci bir hayvanin kimliklendirilmesi olan uygulamalari,

e) Teshis ve tedavi amacli klinik uygulamalari,

f) Olii hayvan veya dokusu ile yapilan prosediirleri,

g) Siiriintii ile 6rnek almay1 kapsamaz.

Dayanak
Madde 3 - (1) Bu yonerge, 27/04/2024 tarihli ve 32529 sayil1 Bilimsel Amaglar i¢in Kullanilan
Sucul Omurgali Canlilarin Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelige dayanilarak hazirlanmstir.

Tammlar ve Kisaltmalar

Madde 4 — (1) Bu Yonerge *de gegen;

a) 3R Ilkesi: W.M.S Russell ve R.L. Burch tarafindan 1959°da gelistirilen ve bas harflerinden
dolay1 3R’ler olarak anilan “Replacement”: yerine koyma, “Reduction”: azaltma ve ‘“Refmement”:
arindirma ilkelerini,

b) Baskan: Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu
Bagkanini,

¢) Caligma: Arastirma, egitim ve test amaciyla, deney hayvanlar {izerinde yiiriitiilen ve Istanbul
Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan protokol numarasi
ile onay verilmig tiim arastirma projeleri, egitim ve test etkinliklerini,

¢) Deney: Deneysel veya diger bilimsel amaglarla hayvanlar iizerinde gerceklestirilecek her
tiirlii prosediir veya prosediirler biitiiniinii,

d) Deney Hayvani: Yunus ve balina hari¢ sucul omurgali hayvanalar ve dogada (g6l, akarsu ve
denizlerde) yasayan sucul omurgali canlilari,



e) Deney Hayvam Kullanicisi: Laboratuvar hayvam kullanarak her tiirlii egitim, arastirma,
uygulama ve test yapmak isteyen veya programlart yapilmasinda deney hayvanlarina dokunarak,
gozlemleyerek katkida bulunan 6grencileri, arastirmacilari, akademik, saglik, teknik ve idari personeli,

f) Deney Hayvanlar1 Yetistirme ve Arastirma Laboratuvari: Istanbul Medipol Universitesi Tibbi
Arastirmalar Birimini,

g) SOCMEK: Sucul Omurgali Canli Deneyleri Merkezi Etik Kurulunu,

g) MED- SOCYEK: Istanbul Medipol Universitesi, Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulunu,

h) Etik: Ahlak bilimi, tére bilimi, insan ve hayvan yasamini ilgilendiren bilimlerde yapilabilecek
hareketlerin sinirlari, davranigin 6ncesinde yol gosterici ve sinirlayict kurallar toplulugunu,

1) Hayvan Refahi Birimi: Istanbul Medipol Universitesi smirlar icerisinde Tarim ve Orman
Bakanligi tarafindan ruhsatlanmig merkez/birimlerde kurulan sorumlu veteriner hekimi, su triinleri,
balikeilik teknolojisi, su bilimleri ve miithendisligi, biyoloji, zooloji ve hidrobiyoloji alanlarinda lisans
veya lisansiistli egitim almis kisilerin, veteriner saglik teknisyeni ve hayvan bakim personelinin yer
aldig1 birimi,

i) Insancil Oldiirme Metodu: Bir hayvanin tiiriine gore en az fiziksel ve davranissal ac1 verilmek
suretiyle yasamina son verilmesini,

j) Istanbul Medipol Universitesi, Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulunu:
27/04/2024 tarihli ve 32529 sayil1 Bilimsel Amaglar I¢in Kullanilan Sucul Omurgali Canlilarin Refah
ve Korunmasina Dair Y6netmelikte belirtilen sartlara gére kurulmus olan istanbul Medipol Universitesi,
Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulunu,

K) Yonetmelik: 20/04/2019 tarihli ve 30751 sayili Bilimsel Amaglar icin Kullanilan Sucul
Omurgali Canlilarin Refah ve Korunmasina Dair Ynetmeligini,

1) Kullanic1 Kurulus: Istanbul Medipol Universitesini ve bagl kuruluslarin,

m) Prosediir: Sucul omurgali canlilarin yalnizca organlari veya dokularimi kullanmak i¢in
oldiiriilmesi harig; sucul omurgali bir canlinin dogumu, kulugkadan ¢ikmasi, herhangi bir bi¢cimde
genetigi degistirilmis sucul omurgali canli soyunun olugturulmasi ve devam ettirilmesi siireglerini de
kapsayan, invaziv veya invaziv olmayan, bilinen veya bilinmeyen sonuglar1 olan deneysel, bilimsel
veya egitici amaglar icin sucul omurgali canlida iyi veterinerlik uygulamalarina uygun olarak bir
ignenin batirilmasiyla olusan agriya esit veya daha fazla agri, eziyet, sikinti veya kalic1 hasara yol
acabilen uygulamalarini,

n) Rektor: Istanbul Medipol Universitesi Rektérii’nii,

0) Tedarik¢i Kurulus: Uretici kurulus disinda, hayvanlarin deneylerde kullanilmak amaciyla
tedarik edildigi ilgili resmi makamlarca izin verilmis ya da kaydedilmis gercek veya tiizel kisiyi,

6) Uretici Kurulus: Hayvanlarin, deney amaciyla kullanilabilecegi yasa ve biiyiikliige gelinceye
kadar yetistirildigi, bakildig1 ve deneylerde kullanilmak amaci ile tiretildigi, Tarim ve Orman Bakanlig
tarafindan izin verilmis ya da kayit edilmis gercek veya tiizel kisiyi,

p) in Vivo Deney: Canli ortamda yapilan deneyi,

r) Hasar: Istenilmeyen olayi, saglik sorunlarii, lezyonu,

s) Genel Miidiirliikk: Balik ve Su iiriinleri Genel Midurligi,

s) Sorumlu Yonetici: Kurulusun yonetim ve isletmesinden kurulus sahibi ile birlikte sorumlu
olan veteriner hekimi, su {irlinleri, balik¢ilik teknolojisi, su bilimleri ve miihendisligi, biyoloji, zooloji
ve hidrobiyoloji alanlarinda lisans veya lisans {istii egitim almis kisileri,

t) Tehlike: Bir maddenin, ekipmanin zarar, hasar veya yaralanma olusturabilme potansiyelini
(tehlikeli durum, tehlikeli etken, risk faktorii),
ifade eder.

IKINCi BOLUM
Sucul Omurgah Canhilarin Kullamilma Amaclari, Kurulus, Gorev Siiresi, Calisma Yontemi,
Gorev ve Yetkileri

Sucul Omurgah Canhilarm Kullanilma Amaclari

Madde 5 - (1) Sucul omurgali canlilar;

a) Temel bilimsel arastirmalar,

b) Asagidaki amaglardan herhangi birini tagiyan translasyonel veya uygulamali arastirmalar:



i) Insan, hayvan veya bitkilerdeki hastalik, saglik bozukluklari ve diger anormalliklerin
Onlenmesi, tani, tedavisi veya bunlardan kagimma.

ii) Insan, hayvan veya bitkilerdeki fizyolojik bozukluklarm incelenmesi, belirlenmesi,
diizeltilmesi veya modifikasyonu.

iii) Hayvanlarin refahi ve tarimsal amaglarla yetistirilen hayvanlarin iretim sartlarmin
iyilestirilmesi.

¢) (b) bendinde belirtilen amaglardan herhangi biri i¢in, ilaglar, gida hammaddeleri, yem
hammaddeleri, bagka maddeler ve iirtinlerin kalite, etkinlik ve giivenliklerinin gelistirilmesi, tiretilmesi
ve test edilmesi.

¢) Insan ve hayvan saglig1 ve refahi i¢in dogal gevrenin korunmasi.

d) Tiirlerin korunmasini amaglayan arastirmalar.

e) Mesleki becerilerin kazandirilmasi, siirdiiriilmesi veya gelistirilmesi igin yiiksek 6grenim
veya egitimi i¢in kullanilabilir.

Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canh Deneyleri Yerel Etik Kurulun
Kurulusu

Madde 6 — (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu;

a) Hayvan deneyleri konusunda en az bir yil deneyimli, kurum i¢inde sucul omurgali canlt
yetistirilmesi, tretilmesi, bakimindan sorumlu, sucul omurgali canli kullanim sertifikasina sahip,
tinitede calisan, en az iki yil tecriibeli; veteriner hekimlik, su irlinleri miihendisligi, balikgilik
teknolojisi, su bilimleri ve miithendisligi, biyoloji, zooloji ve hidrobiyoloji alanlarindan birisinde lisans
veya lisansiistii egitim almig bir kisi,

b) MED- SOCYEK baskan1 ve sorumlu yénetici Istanbul Medipol Universitesi ¢alisan1 olmak
zorundadir. Bunun disindaki MED-SOCYEK iiyeleri, Istanbul Medipol Universitesi disindan da
gorevlendirilebilir.

¢) Kurum iginde/disindan Sucul omurgali canlilar ile ¢alisma yapan birimlerden birer
temsilciden,

¢) Sucul omurgali canlilar ile ¢alismayan ve kurum ile ¢ikar iliskisi olmayan T.C. vatandasi sivil
bir iiyeden,

d) Kurum ile ¢ikar iliskisi olmayan sivil toplum kurulusuna kayitli T.C. vatandasi bir liyeden,
olusur.

(2) Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulunda gérev alacak en az bir {iyenin in vivo
hayvan deneylerinde en az bir yil deneyimli ve doktora/tipta uzmanlik derecesine sahip olmasi
gereklidir.

(3) istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu
gerektiginde bagka alanlarin uzmanlarindan goriis alabilir ve/veya toplantilara davet edebilir.

istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canh Deneyleri Yerel Etik Kuruluna
Atanma ve Gorev Siiresi

Madde 7 — (1) Baskan, baskan vekili ve iiyeleri rektor tarafindan atanir. Yapilan atamalar
rektorliik tarafindan Sucul Omurgali Canli Deneyleri Merkez Etik Kurulu’na bildirilir

Madde 8 — (1) Kurul iiyelerinin gorev siiresi dort yildir. Gorev siiresi biten iiye yeniden
atanabilir veya gorevlendirilebilir. Bir takvim yili i¢inde izinsiz ve mazeretsiz olarak ist iste li¢
toplantrya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyelik sifatinin liim, emeklilik, ayrilma veya
herhangi bir nedenle sona ermesi veya iiyeliginin diigmesi halinde, yerine ayni usulle ve kalan siireyi
tamamlamak iizere, ayrilan liyenin nitelikleri tasiyan yeni bir iiye segilir.

Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canh Deneyleri Yerel Etik Kurullarinin
Calisma Yontemi

Madde 9 — (1) Kurul baskaninin belirleyecegi giindemle en az ayda bir defa ve salt cogunlukla
toplanir.

(2) Toplantilar bagkanin yoklugunda baskan vekili bagkanliginda yuritiliir. Kararlar, kurul iiye
tam sayisinin yaridan bir fazlasi ile alinir. Oy esitligi halinde bagkanin oyu yoniinde karar verilir.



(3) Kurumda kullanilan tiim sucul omurgali canlilara iliskin kayitlar, hayvan refahi biriminde
gorevli sucul omurgali canli yetistirilmesi, iretimi ve bakimindan sorumlu yetkili kisi tarafindan tutulur
veya tutturulur. S6z konusu kayitlarda temin edilen hayvanlarin sayilarn, tiirleri, temin edildikleri yerler,
kullanic1 kurulusa geldigi tarih ve yapilan tiim islemler bulunur. Bu kayitlar en az bes yil siireyle
muhafaza edilir.

(4) Biitiin bagvurular ve alinan kararlar tarih ve say1 numarasi verilerek kayit altina alinir ve bir
veri tabaninda saklanir. Bu kayitlar da en az bes yil siireyle muhafaza edilir.

(5) Bagvurular, yapilacak deneylerin yiirtitiiciisii/ytirtitiiciileri konumundaki en kidemli personel
tarafindan yapilir. Universite ve egitim kurumlarinda yiiriitiicii, tezler i¢in danisman dgretim iiyesi, diger
arastirma projeleri i¢in ise 6Zretim {iyesi statiisiindeki arastirma ytiriitiiclistidiir.

(6) Yerel etik kurulu yaptigi degerlendirme neticesinde “uygun”, “diizeltilmesi gerekir”,
“kosullu olarak uygun” ya da “uygun degildir” seklinde karar verir. Yerel etik kurulu {iyelerine ait
bagvurular goriigiiliirken ilgili kurul liyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(7) Diizeltilmesi gerekir karari verilen bagvurular, bagvuru sahibi tarafindan diizeltildikten sonra
yerel etik kurulda tekrar degerlendirilir. Kosullu olarak uygun karar1 verilen projeler, yerel etik kurul
tarafindan belirlenecek bir siire boyunca izlenip, istenen kosullarin yerine getirilip getirilmedigi
degerlendirildikten sonra “uygun” ya da “uygun degildir” seklinde karara baglanir.

(8) Biitiin bagvurular ve alinan kararlar, bir veri tabaninda saklanilir. Kayitlar Sucul Omurgali
Canli Deneyleri Merkezi Etik Kurulu ve Bakanligin denetimine agik tutulur. Yerel etik kurullar,
gerektiginde konusunda deneyimli uzmanlarin yazili goriislerini alabilir veya yerel etik kurulu
toplantisina davet ederek sozlii goriis isteyebilir.

(9) Basvuru formlar ve ilgili islemler Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli
Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan belirlenir. Bagvuru ile gerektiginde proje ile ilgili bilimsel rapor
ve aciklama da istenebilir.

(10) Bagvurular gelis sirasina gore giindeme konur ve en geg 2 toplantida karara varilir.

(11) Universite, Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun ¢alismalari siirdiirmesi
ve kayitlariin diizenli olarak tutulmasi i¢in bagkanliga bagli bir sekretarya kurar.

(12) MED- SOCYEK, yapilacak basvurular degerlendirmek i¢in bir form hazirlar. Formda
asagidaki bilgilerin bulunmasi zorunludur:

a) Proje ad1

b) Proje yiiriitiiclisii ve diger arastiricilarin adi, adresi, gorev yeri, imzasi.

¢) Prosediiriin yapilacagi yer ve siiresi

¢) Sucul omurgali canli hayvanlar {izerinde prosediir uygulayacaklarin egitim sertifikalari

¢) Basvuru tarihi

d) Proje Onerisi

e) Proje ozeti

f) Hayvan kaynaklari, tahmini hayvan sayisi, tiirii ve yast

g) Hayvanlar iizerinde gerceklestirilecek prosediirler

&) Prosediirlerin sebep olacagi aci, eziyet, istirap ve kalici hasar diizeyi

h) 3R ilkesinin prosediirlerde uygulanma sekli

1) Kullanilmasi planlanan anestezi, analjezi ve diger yontemler

i) Hayvanlarin yasamlari boyunca aci ve 1stirap gekmemesi ya da gektikleri 1stirabin azaltilmasi
i¢in alinacak onlemler

j) Prosediirlerin sonlandirilmasinda insancil 6ldiirme metodunun belirlenmesi

K) Hayvan sayisin1 ve prosediirlerin sebep olacagi aci, eziyet, 1stirap ya da olasi ¢evresel etkileri
asgariye indirmek i¢in uygulanacak deneysel veya gozlemsel stratejiler ile veri analiz usulleri

I) Hayvanlarin birden fazla projede kullanilip kullanilmayacagi

m) Hayvanlarin barindirma, yetistirme ve bakim kosullar

n) Projede yer alanlarm yetkinligi

0) Taahhiitname

istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgah Canh Deneyleri Yerel Etik Kurulunun
Gorevleri

Madde 10 — (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu’nun gorevleri asagida belirtilmistir.



(2) 27.04.2024 tarihli ve 32529 sayili Bilimsel Amaglar i¢in Kullanilan Sucul Omurgali
Canlilarin Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelik hiikiimleri ile SOCMEK ’in belirledigi etik ilkeler
ve iyi laboratuvar uygulamalar ¢ercevesinde Kendi ¢aligma usul ve esaslarii belirleyen yonergeyi
hazirlamak ve gerekli hallerde degisiklik onerileri yapmak.

(3) Sucul omurgali canlilar {izerinde yapilacak tiim islemlerin etik yonden kabul edilebilir
sinirlarini belirleyerek ¢alisma protokollerini onaylamak veya gerekgeli olarak kabul etmemek.

(4) Kurum iginde sucul omurgali canli kullanilmasi siirecinin etik kurallara uygun olarak
siirdiiriilmesini denetlemek, bu amacla gerekli diizenlemeleri yapmak.

(5) Sucul omurgali canlilar tizerinde yapilacak islemlerin onaylanmis protokole uygun olarak
yapilmasini saglamak, gerektiginde sonlandirilmasina karar vermek.

(6) Sucul omurgali canlilar tizerinde ¢alisacak personelin gerekli egitim almasini saglamak. Bu
amagla sertifika programlari diizenlemek. Sertifikasi olmayanlarin Sucul Omurgali Canli ile ¢alismasin
engellemek.

(7) Sucul omurgali canlt iiretim, yetistirme, barindirma ve nakil kosullar1 ile deneylerin yapildigi
laboratuvar kosullarini ve ekipmanin etik yonden uygun olup olmadigi denetlemek, uygun gormedigi
durumlarda sucul omurgali canli kullanilmasini engellemek.

(8) Hayvan Refahi1 Birimi’nin galigmalarini etik kurulu mevzuati yoniinden denetlemek

(9) Sucul omurgali canli kullanimu ile ilgili her tiirlii veriyi toplamak, deney hayvam yillik
kullanim raporunu hazirlamak ve Sucul Omurgali Canli Deneyleri Merkezi Etik Kuruluna sunmak.

(10) Deneysel calismalar sonunda ortaya ¢ikan atiklar, 6l hayvanlar ve tibbi atiklarin 2872
sayili Cevre Kanunu ve ilgili mevzuat ¢ergevesince bertarafini saglamak.

(11) Diizenlenecek egitim sertifika programlarini otuz giin 6nce SOCMEK "¢ bildirmek.

(12) Diizenledikleri sertifika egitim programlari ve egitim sonunda basarili olarak sertifika alan
kursiyerler ile ilgili bilgileri SOCMEK e bildirmek.

(13) Uzun siireli olmas1 muhtemel siddetli ac1, eziyet ve 1stirapla sonuglanan ve diizeltilmesi
miimkiin olmayan uygulamalardan ka¢inmak

(14) Yalnizca kendi biinyesindeki sucul omurgali canlilar refah biriminin denetiminde
gergeklestirilecek prosediirlere izin vermek

(15) Onay verilen projelerde, icerikte ve ¢alismaya katilacak kisilerde yapilacak degisiklikleri
takip etmek ve gerekli izinlerin alinmasini saglamaktir.

istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurullarinin
Calismalan

Madde 11 - (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu’nun galigmalarinda g6z 6niinde bulundurulacak hususlar sunlardir:

(2) Sucul omurgali canlilar tizerinde yapilacak tiim uygulamalarin yerel etik kurul tarafindan
onaylanmis olmasi zorunludur.

(3) MED-SOCYEK tarafindan yapilan diizenlemelere uygun olarak alinmig bir genel veya 6zel
istisna olmadikc¢a, deneylerde kullanilacak sucul omurgali canlilarin kayith yasal sucul omurgali: canli
tireticisi ve tedarikgilerinden alinmis olmasi sarti1 aranir.

(4) Ulusal mevzuat ve uluslararasi sozlesmeler ¢ercevesinde nesli tehlike altinda olan ve
korunan tiirler ile CITES sozlesmesinin Ek-1 Listesindeki tiirlerin; kullanilmasina asagida belirtilen
durumlarda izin verilir:

a) Prosediir, 5. maddenin birinci fikrasinin (b) bendinin (1) numarali alt bendi ile (c) ve (d)
bentlerinde belirtilen amaglardan birine sahipse

b) Prosediiriin amacinin s6z konusu tiirlerin digindaki tiirler ile gergeklestirilemeyecegine dair
bilimsel bir gerek¢e mevcutsa

(5) Dogadan alinmis sucul omurgali canli iizerinde yapilacak deney; ancak diger hayvanlarin
deneyin amaci bakimindan yeterli olmamasi halinde onaylanir. Bu konuda yapilan ¢alismalarda MED-
SOCYEK onayimdan sonra Genel Miidiirliikten izin alinir.

(6) Sucul omurgali canli olarak kullanilan hayvanlarin hangi ftretici ya da tedarik
kuruluslarindan oldugu tespit edilir ve kayit altina alinarak veri tabanina aktarilir.



Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurullarinin
Calisma Ilkeleri

Madde 12- (1) Yerel etik kurullari asagida belirtilen ilkeler dogrultusunda caligir:

a) Etigin yasama saygi ilkesi her tiirlii hayvan tiirii i¢in gegerli kabul edildiginden, bilimsel
arastirmalarda kullanilmasi zorunlu olan sucul omurgali canlilara kétii muameleden kaginmak.

b) Sucul omurgali canlilarin yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen amaglar kapsaminda
kullanilmasini saglamak.

C) Agir aci, stres ya da buna denk eziyet veren deneylerde bir hayvanin bir defadan fazla
kullanilmamasini saglamak.

¢) Egitim i¢in sunum amaciyla kongre, konferans ve seminerlerde agrili deneylerin
yapilmamasini saglamak.

d) Hayvanlara miimkiin oldugu kadar az ac1 ¢ektirerek ve en az strese sokarak bilimsel agidan
giivenilir veri elde edilmesini saglamak.

e) Calismalar siiresince kullanilan sucul omurgali canlilara, tiiriine uygun sartlar hazirlamak ve
en iyi fizyolojik, davranissal ve cevresel kosullarin teminini saglamak.

f) Uygun sekilde egitilmis personel tarafindan uygun kosullarda sucul omurgali canli bakimini
saglamak. Hayvan refahin1 temin edecek sekilde, hayvanlarin stirekli bir veteriner hekim gézetiminde
olmalarini saglamak

g) Canli hayvanlarda yapilacak deneysel ¢aligmalarin veteriner hekim tarafindan ya da ehil
kisilerin sorumlulugunda yapilmasini saglamak.

&) Arastiricilar tarafindan hayvanlar igin deneylerin sonlandirilacagi “insani son noktalar” in
belirlenmesini saglamak.

h) Arastirilan bilginin elde edilmesinde gegerliligi kanitlanmis alternatif yontemler varsa hayvan
deneylerini etik olarak uygun gérmemek ve daha 6nceden ayrintili olarak yapilmis deneylerin tekrar
edilmesinin 6nlenmesini saglamak.

i) 3R ilkesini dikkate alarak, yapilacak ¢alismalarda en uygun hayvan ve yontemin se¢ilmesini
ve bilimsel olarak anlamli sonug verebilecek en az sayida hayvan kullanilmasini saglamak.

1) Sucul omurgali canlilara gereksiz aci ve agr1 verecek deneylerin uygun anestezi altinda
yapilmasini ve aragtirmalarda uygun agr1 kesici ve anestezi kullanilmasini saglamak.

J) Kullanilan anestezi yonteminin, hayvan i¢in deneyin kendisinden daha fazla travmatik olmasi
ve deneyin amacina uygun olmamasi durumunda deneyin yapilmasini engellemek.

K) Deneyin etik ilkeler ¢ergevesinde yapilmasi ve amacina uygun olmasi i¢in; anesteziden
¢iktiginda 6nemli oranda aciya maruz kalacak olan hayvanin agri kesici araglarla tedavi edilmesini, bu
miimkiin degilse insancil bir yontemle 6ldiiriilmesini saglamak.

I) Sucul omurgali canlilarin arastirma sirasinda ya da sonunda yasamina son verilmesi
islemlerinin uygun gerekgelerle yapilmasini saglamak.

m) Siddetli ve siirekli agr1 ¢eken veya normal yasamini siirdiiremeyecek duruma gelen, ya da
kamu sagligi ve gevresi icin risk olusturabilecek hayvanlarin insancil bir yontemle 6ldiirilmelerini
saglamak; eger bilimsel gerekcelerle hayvanin bu kosullarda yasatilmasi gerekiyorsa, yasadigi siire
boyunca hayvanin yasam kalitesini artiracak en uygun bakim sartlarini saglamak.

n) Deneyin insan veya hayvanlarin hayati ihtiyaglarmin karsilanmast igin yeterli 6nem
tagimadig1 kanaatine varildiginda, hayvanin uzun siire agir ac1 ve 1stiraba maruz kalacagi bir deneye tabi
tutulmasini engellemek.

0) Hayvanlar1 agir ve uzun siireli actya maruz birakacak deneylerin Istanbul Medipol
Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan etik ilkeler cercevesinde
uygun goriilmesinden sonra yapilmasini saglamak.

0) Daha 6nce bir ya da birkag deneyde kullanilan bir sucul omurgali canlinin tekrar kullanmasina
asagidaki durumlarda izin verilir;

1) Daha 6nceki deneylerin gercek siddeti "hafif" veya "orta" ise

2) Hayvanin genel saglik durumu tamamen eski haline donmiigse

3) Yeni deney "hafif", "orta" veya “diizelmez" olarak siniflandiriimigsa

4) Daha once bir prosediirde kullanilan sucul omurgali canlinin yeni bir prosediirde tekrar
kullanimin bir Veteriner Hekim tarafindan degerlendirerek uygunluk vermesi

(2) Istisnai durumlarda, (a) bendini uygulama dis1 birakacak sekilde ve sucul omurgali canlinin
veteriner hekim tarafindan muayene edilmesinden sonra, hayvanin siddetli aci, 1stirap veya esdegerini



iceren bir deneyde birden fazla kullanilmamasi sartiyla bir hayvanin tekrar kullanilmasina izin
verilebilir.

3) Deneyle ilgili olarak daha fazla gbzlemin yapilamayacag hallerde ya da genetigi degistirilmis
hayvan soylar1 ve nesilleri artik takip edilmiyorsa veya siirekli devam eden bir sekilde igne batirilmasina
esdeger ya da daha fazla aci, eziyet, 1stirap ve kalici hasar yagamasi bekleniyorsa deney sonlandirilir.

4) Deneyin sonunda, bir sucul omurgali canlinin yasamaya devam etmesine dair karar bir
veteriner hekim tarafindan alinir. Bir hayvanin yasatilmaya devam etmesi durumunda, saglik durumuna
uygun bakim ve barinma hizmeti saglanir. Hayvan orta veya siddetli ac1, eziyet, 1stirap ve kalic1 hasar
yasamaya devam ediyorsa insancil bir metotla yasamina son verilir.

UCUNCU BOLUM
Sucul Omurgah Canh Deneylerine Katilacak Personelin Egitimi

Madde 13 — (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu asagidaki egitim ¢alismalarini yapar.

(2) Sucul omurgali canli ile ugrasan ve/veya ugrasacak olan arastiricilarin egitimleri igin egitim
programlari, laboratuvar hayvanlart kullanim sertifikasi programlari agar ve basarili olanlara sucul
omurgali canlilar i¢in “Deney Hayvanlar1 Kullanim Sertifikas1” verilir.

(3) Sucul omurgali canli kullanicilari sertifika almadan hayvanlar {izerinde islem yapamaz ve
caligma mekanlarin da Sucul Omurgali Canlilarini barindiramazlar.

(4) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu sucul
omurgali canli iiretilmesi ve yetistirilmesinden sorumlu personelin asgari olarak bilgilendirilmesi ve
uyulmasi gereken usul ve esaslar1 igeren bir meslek i¢i egitim programi hazirlar ve Hayvan Refahi
Biriminin sorumlulugunda periyodik olarak uygulanmasini saglar ve denetler.

(5) Egitim programlari, Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel
Etik Kurulu onayiyla, Tibbi Arastirmalar Birimi tarafindan gérevlendirilen, ilgili ydnetmelikler ile Sucul
Omurgali Canli Deneyleri Merkez Etik Kurulu’ nun yonerge ve kilavuzlarinda belirtilen yetkinlikte
kisiler tarafindan yiiriitiiliir.

(6) Canl1 sucul omurgali, canli kullanilan ¢alisma basvurularinda, sucul omurgali canli ile bire
bir ugrasan kisinin kullanim sertifikasinin bulunmasi zorunludur. Ekip ¢alismalarinda, sucul omurgali
canli kullanim sertifikas1 olan bir aragtirmacinin bulunmasi ve in vivo testlerin sertifikali kisi veya kisiler
tarafindan yapilmasi gerekmektedir. Bu kapsamda gerek arastirmacilar ve gerekce calisan personele
gerekli egitimler verilecektir.

MADDE 14 — (1) Sucul Omurgali Canlilar igin “Deney Hayvanlart Kullanim Sertifikasi”
programi ve ne zaman agilacagina Istanbul Medipol Universitesi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu
ve Tibbi Arastirmalar Birimi karar verir. Sertifika programlart yonetmelik ve Sucul Omurgali Canli
Deneyleri Merkez Etik Kurulu tarafindan yayimlanan genelgelere uygun olarak diizenlenir. Sucul
omurgali canli ile ugrasacak personelin egitiminde uyulmasi gerekli hususlar asagida belirtilmistir:

a) Sucul omurgali canli ile ugrasan ve/veya ugrasacak arastiricilarin egitilmesi i¢in egitim
programlarinin diizenlenmesi, laboratuvar hayvanlari kullamim sertifika programlariin agilmasi,
diizenlenmesi ve yiiriitiilmesinden Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel
Etik Kurulu ve Tibbi Arastirmalar Birimi sorumludur. Bu programlarda basarili olanlara istanbul
Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan Sucul Omurgali
Canlilar i¢in Deney Hayvanlar1 Kullanim Sertifikas1 verilir.

b) Sucul omurgali canli kullanarak her tiirlii egitim, arastirma, uygulama ve test yapmak isteyen
veya bu programlarin yapilmasinda sucul omurgali canlilara dokunarak ve gozlemleyerek katkida
bulunan 6grenciler, arastirmacilar, akademik, saglik, teknik ve idari personel sucul omurgali canli
kullanicist olarak kabul edilir.

¢) Sucul omurgali canli kullanicilari, sertifika almadan bu hayvanlar tizerinde deney, egitim, test
amaciyla islem yapamaz ve ¢alisma mekanlarinda bu hayvanlar1 barindiramazlar.

¢) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu ve Tibbi
Aragtirma Birimi; sucul omurgali canli iiretilmesi ve yetistirilmesi ile sorumlu personelin asgari olarak
bilgilendirilmesi ve uyulmasi gereken usul ve esaslari igeren bir meslek i¢i egitim programi hazirlar ve
periyodik olarak uygulanmasini denetler.



d) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun
onayina sunulan ¢alismalarda, sucul omurgali canli kullanan kiginin kullanim sertifikas1 olmamasi
halinde galigmalarina onay verilmez.

e) Bir arastirici, kendi sertifikasi olmamasi halinde arastirma yiiriitiiciisii olarak bagka kigilerle
ortak ¢aligma yapmak amaciyla Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel
Etik Kurulu’na bagvurabilir. Kendisinin katildigi, ancak dogrudan Sucul Omurgali Canlilartyla islem
yapmayan arastirmacilar, sertifikali sucul omurgali canli kullanicilarinin yardimiyla deneylerini
stirdiirebilirler.

f) Sucul Omurgali Canlilar igin Deney Hayvanlart Kullanim Sertifikas1 Egitimi Programi” ile
ilgili hususlar SOCMEK tarafindan belirlenir,

g) Gerektiginde sertifika programlarina 6zel metotlarin 6gretildigi ek konular ilave edilebilir.

g) Sertifika programlarinin nasil yiiriitiilecegi Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali
Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulunun onayiyla ve Tibbi Arastirma Birimi tarafindan belirlenir.

h) Sucul Omurgali Canli Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yonetmelik hiikiimlerine goére diizenlenen deney hayvanlari kullanim sertifika egitimlerine kayit
yaptirarak devam ve basar1 kosullarini yerine getiren kursiyerlere sucul omurgali canlilar i¢in “Deney
Hayvanlar1 Kullanim Sertifikas1” verilir. Sertifika Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canl
Deneyleri Yerel Etik Kurulu Bagkani, Egitim Koordinatorii ve Rektor/ Rektor V. tarafindan imzalanir.

i) Sucul Omurgali Canli Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yonetmelik hiikiimleri haricinde bagka kurumlardan alinmis olan sucul omurgali canlilar i¢in “Deney
Hayvanlar1 Kullamim Sertifikas1” ya da benzerlerinin ilgili Yonetmelik hiikiimlerine gore esdeger olup
olmadiklarina Sucul Omurgali Canli Deneyleri Merkezi Etik Kurulu karar verir.

1) Lisans/yiiksek lisans diizeyinde sucul omurgali canli kullanimi ile ilgili alinmis olan
egitimlerin sertifika programina esdeger olup olmadigina istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali
Canl1 Deneyleri Yerel Etik Kurulu karar verir.

DORDUNCU BOLUM

izin Zorunlulugu

Madde 15 — (1) Istanbul Medipol Universitesi birimlerinde, Madde 1°de yer alan etkinliklerle
ilgili uygulama yapacak olan tiim arastirmacilar yazili olarak bagvurarak Etik Kurul Onay1 almak
zorundadirlar. Onay alinmadan yapilan ¢aligmalar, idari ve yasal sorusturmayi gerektirir ve ¢aligma
hemen durdurulur. istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu’ndan izin alinmadan baglatilan ¢alismalar i¢in sonradan onay belgesi verilmez.

(2) Madde 1°de yer alan etkinliklerle ilgili aragtirmalara iliskin ulusal ya da uluslararasi nitelikli
her tiirlii bilimsel yayinda Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu protokol numarasi ve “Etik Kurul Onay1r Alinmustir” ifadesine yer verilmek zorundadir.

(3) Etik Kurul izinleri bagvuru sahiplerinin belirleyecegi ve Istanbul Medipol Universitesi Sucul
Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu’nun onayladigi sabit bir siire igin gegerlidir. Calisma
yiiriitiiciileri deneylere basladiklari tarihi istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri
Yerel Etik Kurulu’na bildirmek zorundadir.

(4) Calismanin sona ermesini takiben ¢alisma yiiriitiiciisii, elde edilen sonuglar ve ¢alismanin
hayvan refahina ve 3R ilkesine katkilar1 konusunda bir rapor hazirlar ve Istanbul Medipol Universitesi
Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik Kurulu’na sunarlar.

Deneysel Calismalardaki Degisiklik

Madde 16 — (1) istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu’ndan onay alindiktan sonra ¢alisma protokoliinde ve galismaya katilan kisilerde yapilacak
degisiklikler (ekleme ve ¢ikartmalar) icin Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli
Deneyleri Yerel Etik Kurulu’na yazili olarak bagvurulur ve onayi alinir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler Denetim, Gizlilik ve Gegerlilik Siiresi

Madde 17 — (1) istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu, deney iiretim, yetistirme, barindirma ve nakil kosullart ile deneylerin yapildigi barinak,



laboratuvar kosullarinin ve ekipmaninin etik yonden uygun olup olmadigini denetler; uygun bulmadigi
durumlarda deney hayvani kullanilmasini engeller.

Madde 18 — (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulunun yazismalar gizlidir. Bakanlik 27.04.2024 tarihli ve 32529 sayili “Bilimsel Amaglar i¢gin
Kullanilan Sucul Omurgali Canlilarin Refah ve Korunmasina Dair Ydnetmelikin uygulamas ile ilgili
bilgileri, gerek gordiigiinde iilkemizin de taraf oldugu uluslararasi sozlesmeler kapsaminda kurum ve
kuruluslarla paylasir.

Madde 19 — (1) Istanbul Medipol Universitesi Sucul Omurgali Canli Deneyleri Yerel Etik
Kurulu olurlart 5 y1l boyunca gegerlidir. Bitirilemeyen projeler igin ek siire talep edilebilir.

Yiiriirlik

Madde 20 — (1) Bu yonerge Istanbul Medipol Universitesi Senatosu ve T.C. Tarim ve Orman
Bakanligi, Sucul Omurgali Canli Deneyleri Merkezi Etik Kurulu tarafindan kabul edildigi tarihte
yiirtirliige girer.

Yiiriitme
Madde 21 - (1) Y énerge hiikiimleri, Istanbul Medipol Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.

Madde 22 — (1) Bu yonergede bulunmayan hususlarla ilgili olarak, 27.04.2024 tarihli ve 32529
sayili Bilimsel Amagclar I¢in Kullanilan Sucul Omurgali Canlilarin Refah ve Korunmasina Dair
Yonetmeligin ilgili hikkiimleri uygulanir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senatonun
Tarihi Toplant1 Sayis1 ve Karar Numarasi
08/01/2025 2025/01-03




