ISTANBUL SAGLIK VE TEKNOLOJi UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

Amacg

Madde -(1) Bu Yonergenin amaci kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile
Avrupa Birligi standartlari1 ve iyi klinik uygulamalart g¢ergevesinde yapilacak tibbi
aragtirmalarda etik standartlar1 saglamak ve bu arastirmalarda karsilasilabilecek etik sorunlar
¢dziimlemek amaciyla kurulan Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’nun kurulus, gérev ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yonerge, deney hayvanlari kullanilarak yapilan galigsmalar ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalar1 harig her tiirlii tibbi arastirmay1 kapsamaktadir.

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

1) Bitkisel tibbi iirtinler,

2) Gozlemsel ilag arastirmalari,

3) Ilag dis1 klinik arastirmalar,

4) Klinik ilag arastirmalari,

5) Kok hiicre arastirmas,

6) Organ veya doku nakli ile ilgili arastirmalar,

7) Rutin takip ve tedavi digindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar,

8) Tibbi tiriinler,

9) Tibbi cihazlar ile ilgili arastirmalar,

10) Yeni bir cerrahi yontemi arastirmasi.

Dayanak

Madde 3 -(1) Bu Yonerge 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanununa ve Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 -(1) Bu Yonergede ad1 gegen;

1) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

2) Etik Kurul: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Klinik Arastirmalar Etik

Kurulu’nu,

3) Rektor: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektorii nii

4) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu ifade etmektedir.

Etik Kurul’un Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5 -(1) Etik kurullar, goniillillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi
amaciyla klinik aragtirmada yer alan gercek veya tiizel kisileri, klinik arastirma yapilan
yerleri, klinik arastirma basvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgeleri, bununla
birlikte goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve materyalleri bilimsel ve etik
yonden degerlendirmek iizere olusturulur.

(2) Etik Kurul en az biri saglik meslekleri mensubu olmamak, biri hukukg¢u olmak ve
en az gl etik kurul sekretaryasiin bulundugu kurumun disindan olmak kaydiyla, {iyelerinin
cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslekleri mensubu olacak
sekilde, Senato tarafindan belirlenen en az yedi ve en ¢ok on bes gergek kisiden olusur.

(3) Tim iyelerin, Kurum tarafindan diizenlenen veya onaylanan temel iyi klinik
uygulamalar1 egitiminden temin edilmis basar1 belgesine sahip olmasi gerekir.

(4) Etik kurulda bulunmasi gereken her bir zorunlu iiye i¢in ayni nitelikte en az bir
yedek tiye belirlenir.
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(5) Klinik aragtirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler
bulunur:

a) lyi klinik uygulamalar1 kurallarma gére diizenlenmis uluslararasi en az bir veya
ulusal en az {i¢ klinik aragtirmaya sorumlu arastirmaci veya arastirmaci olarak katilmis olan,
tibbin dahili, temel ve cerrahi bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmis birer
kisi,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis tip doktoru,

¢) Hukukeu,

¢) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta
caligmayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi bulunmayan kisti,

d) Halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanlhigimi almis tip doktoru veya
biyoistatistikei,

e) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde
tercihen Tip Fakiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

f) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini
tamamlamis kisi,

g) Varsa, klinik eczaci.

Etik Kurul’un Calisma Usul ve Esaslari

Madde 6 - (1) Etik Kurul’un ¢alisma usul ve esaslar1 asagidaki gibidir:

a) Etik Kurul iiyeleri gizlilik belgesi ve taahhiithame imzalayarak gorevlerine baslar.
Gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnamesi her yil ocak ayinda ve verilen beyanda
degisiklik olmas1 durumunda yenilenir.

b) incelenen arastirmada goérevi bulunan veya destekleyicisi olan arastirmalarda
destekleyici ile iliskisi olan Etik Kurul iiyesi/iiyeleri, bu aragtirmanin Etik Kurul’undaki
tartismalarina ve oylamasina katilamaz, Etik Kurulu kararin1 imzalayamaz.

c¢) Etik Kurul iiyeleri iiye tam sayisinin {igte iki cogunlugu ile toplanir ve {iye tam
sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar verir. Asil iiyelerle {igte iki ¢ogunlugun saglanamadigi
durumlarda yedek iiyeler toplantiya davet edilerek ¢ogunluk saglanir. Esitlik durumunda
bagkanin oyu iki oy kabul edilir.

¢) Etik kurulda {iye yapisinda bulunmasi zorunlu olan iiyelerden herhangi birisi
toplantiya katilamadigi takdirde ayni niteliklere haiz yedek iiye toplantiya davet edilir ve
arastirmaya iligskin goriistinii bildirir.

d) Etik Kurul iiyelerinin gérev siiresi iki yildir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak
ist iiste iic toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iyeligi
kendiliginden diiser. Gorev siiresi dolan iiyeler tekrar secilebilir.

e) Etik kurul liye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu olan bir asil iiyenin gorev
stiresinin dolmas1 veya liyeliginin diigmesi durumunda ayni niteliklere haiz olan ve Kurum
tarafindan halihazirda onaylanan bir yedek iiye asil liye olarak atanarak faaliyetine devam
eder. Bunlarin disindaki iiyelerden herhangi birinin iiyeliginin diismesi durumunda yerine
doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu bir {iye segilir.

f) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman
kisilerin goriisiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

0) Kurul olustuktan sonra en ge¢ 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan baskan, baskan
yardimcist ve raportorii seger. Bagkan Etik Kurulu’nu temsil eder. Baskan olmadiginda
kendisine baskan yardimcis1 vekalet eder.

(2) Etik Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Goreyv siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyan,

¢) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle
Etik Kurul toplantilarina katilamayacagimin anlagilmasi,
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¢) Bir takvim yili i¢inde mazeretsiz olarak {iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katilamama,

d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

Etik Kurul’un Gorev ve Yetkileri

Madde 7- (1) Etik Kurul’un gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul’a bagvurusu yapilan tibbi arastirmalar hakkinda etik yonden goriis
belirtir,

b) Etik kurullar, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan
dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan tizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin
insan lizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de
yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,

5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma brosiirliniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip
diizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin
alinmasi amaciyla izlenen yontemi, kisitlilar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar,
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin
yeterliligini,

8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil
olmak iizere yaralanma veya 6liim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaciya da
destekleyicinin sorumlulugunu,

9) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6liim durumunda tazminat
verilmesini,

10) Goniilliilerin aragtirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,

11) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gore
uygunlugunu, degerlendirir.

b) Onay verilen tibbi aragtirmalar1 6nceden haber vererek veya vermeden izleyebilir,

¢) Denetgileri, iyi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip
olan tip doktoru, eczact veya ¢alismanin niteligine uygun dalda lisans egitimi almis kisiler
arasindan secer,

¢) Uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini isteyebilir,

d) Tibbi arastirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalar1 yetkili mercilere
iletir,

e) Gorisiini bagvuru tarihinden itibaren en fazla on iKi giin icerisinde resmi yaziyla
basvuru sahibine bildirir,

f) Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara
ihtiya¢ duyulmasi halinde, gerekli olan tim istekleri tek seferde basvuru sahibine
iletir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurur.

g) Kurumun veya etik kurulun ilk uygunluk bagvuru dosyasini incelemesi sonucunda
tespit edilen eksiklikler ile ihtiya¢ duyulan ek bilgi ve agiklamalari basvuru sahibine iletir. En
geg otuz 1§ giinii igerisinde iletilmeyen veya Kurum tarafindan gerekli goriilen haller disinda;
ek bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin Kuruma veya etik kurula
sunulmamasi durumunda basvuru geri c¢ekilmis sayilir. Arastirmanin yiiriitiilmesine dair
olumsuz bir karar verilmisse, bunu gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirir. Bu dogrultuda
basvuru sahibi bir kereye mahsus olmak tizere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekceli olarak otuz is giinii
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icinde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul
edilebilir bir gerekge sunulamamasi halinde arastirmayi reddedebilir.

g) Arastirmaya ait bagvurulari 63 iincii maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde
belirtilen hususlar ile 69 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralar1 uyarinca Kurum tarafindan
ilan edilen kilavuzlar, iyi klinik uygulamalar1 ve ilgili mevzuata uygun olarak degerlendirir.

h) Inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde,
gerekli olan tiim istekleri tek seferde bagvuru sahibine iletir.

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 8- (1) Etik Kurul’a yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi
tarafindan yiiritiliir.

(2) Etik kurul sekretaryasi ¢alisanlar1 gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.

Arastirma Basvurusu ve Izni

Madde 9- (1) istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi disinda yapilan arastirmalara
da bagvuru imkam tanmnir. Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulu’un diizenleyecegi
calisma esaslar1 dahilinde kisith sayida olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye alinir.

(2) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu gergevesinde, Etik
Kurul’un internet sayfasindan da yénlendirilen T.C. Saghik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar web sayfasinda yer alan ilgili formlar doldurularak
hazirlanir.

(3) Arastirma bagvurusu sorumlu arastirmaci, destekleyici veya yasal temsilcisi
tarafindan Etik Kurula yapilir.

(4) Cok merkezli arastirmalarda koordinatdr merkezin bulundugu Etik Kurula yapilan
basvurunun bildirilmesi yeterlidir.

(5) Bagvurunun gecerli olabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurul sekreteryasi tarafindan eksiklik tespit edilen evraklar tamamlanmadan
basvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin
bildirilmesinden sonra ii¢ ay ic¢inde arastirmaci gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde
bagvuru gecersiz sayilir.

(6) Etik Kurul’un inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim
duyulmast halinde, gerekli olan tiim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir; istenilen
bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme stireci durdurulur.

(7) Arastirmaci, Etik Kurul’un onayimi aldiktan sonra, Saglik Bakanligina basvurur.

(8) Etik Kurul, destekleyicisi olan ilag arastirmalarindan bagvuru {icreti alir. Kurum
disindan yapilacak arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet fonlar1 (TUBITAK, DPT,
iiniversite arastirma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tiirlii arastirma igin bagvuru ticreti
alinir. Destekleyicisi olmayan kurum ici yapilacak basvurularda basvuru flicreti alinmaz.
Disaridan yapilacak basvurular Universite Yonetim Kurulunun giincel ekonomik kosullari
dikkate alarak acikladig {icret iizerinden yapilir.

Goniillillerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 10-(1) Goniilliiler iizerinde arastirma yapilabilmesi igin asagidaki hususlara
dikkat edilir:

a) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizinin net bir sekilde ifade edilip
edilmedigi,

b) Aragtirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadig,

¢) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
lizerinde yapilmis olmasi zaruretinin gergeklestirilip gerceklestirilmedigi,

¢) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin insan {izerinde
de yapilmasini gerekli kilmasi hususunun olusup olugsmadig,

d) Arastirma brostirliniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigi,
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e) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yontemi, olur veremeyen kisithilar, ¢ocuklar, gebeler, logusalar ve emziren
kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligi,

f) Goniilliilerin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi
bir menfaat teminine bagli bulunmayan rizasinin alinmasi ve bu durumun “Bilgilendirilmis
Goniillii Olur Formu” ile belgelenmesi,

f) Aragtirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Oliim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve
goniilliiler icin yapilan sigorta sertifikasi veya policesinin kapsaminin yeterince net ifade
edilip edilmedigi (Faz IV ilag arastirmalar1 ve gozlemsel ilag calismalar1 sigorta kapsami
disindadir),

g) Arastirmaci ve goniillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici
ile arastirmanin yapilacagr yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa
anlagsmanin etik olup olmadigi,

§) Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadig,

h) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir
hekimin, ¢ocuklar iizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili klinik aragtirmalarda ise ¢ocuk
dis hekimligi alaninda doktora veya uzmanligini almis bir dis hekiminin
aragtirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda miispet goriisiiniin bulunup bulunmadigi,
bu goriisiin bulunmamasi halinde etik kurulun bu arastirmaya onay vermemesi seklindedir.

(2) Gozlemsel Ilag Calismalar ilgili kilavuzlar: dogrultusunda degerlendirilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 11 -(1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve
25311 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklari ve
Biyotip S6zlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari ile ytiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklart Yonetmeligi’nde ve Avrupa Birligi
Direktifleri’nde belirtilen hiikiimler ile ilgili diger mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 12 -(1) Bu Yonerge Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Senatosunda
kabul edildigi tarihte ylriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 13 -(1) Bu Yonerge hiikiimlerini Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi
Rektorii yiiriitiir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Kararinin:
Tarihi Toplant1 No Karar No
05.04.2023 4 3
Yonergede Degisiklik Yapilan Senato Kararinin:
Tarihi Toplant1 No Karar No
13.09.2023 10 12
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