KARADENIZ TEKNIK UNIiVERSITESI TIP FAKULTESI
BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI

Amag
Madde 1.

(1)Bu Yonerge; Kurum i¢i veya kurum dist yapilacak klinik arastirmalarin tasarima,
yiriitilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve goniillillerin haklarinin korunmasi amaciyla olusturulan
Karaderniz Teknik Universitesi (KTU) Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulun
calisma usul ve esaslarini diizenler.

Kapsam
Madde 2.

(2)Bu Yonerge; Kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile Avrupa Birligi
standartlart ve Iyi Klinik Uygulamalari gercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar
iizerinde gerceklestirilecek Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli ve
28617 Sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik kapsami
disindaki aragtirmalarin tasarimi, yiirtitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi
ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin
korunmas1 amactyla kurulan Etik Kurulun ¢alisma usul ve esaslarini diizenler.

Dayanak
Madde 3.

(1)Bu yonerge; Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64.DTB Genel Kurulu,
Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013) ve Iyi Klinik Uygulamalar Klavuzu, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi ile 03 Haziran 2013 tarihli Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurul Standart Calisma Yontemi Esaslari’na dayanilarak
hazirlanmstir.

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 4.

(1) KTU Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirma Etik Kurul'u tercihen Klinik Arastirmalar
Etik Kurul iiyeleri arasindan segilen 9 iiyeden olusur. Uyeler Tip Fakiiltesi Dekam tarafindan
onerilir, KTU Rektorii tarafindan onaylanir. Etik kurul iiyeleri halk saghgi, farmakoloji,
labrotuvar birimleri, temel, dahili ve cerrahi boliimler dikkate alinarak, iyi klinik uygulamalar
egitimi almig veya klinik arastirmalarda bulunmus yada daha once etik kurul diyeligi yapmis
etik ve disiplin sugu bulunmayan 6gretim iiyeleri arasindan belirlenir.

(2) Etik kurul tiyelerinin gorev siiresi 3 yil olup gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
kurulda gorev alabilir.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri
Madde 5.

(1) Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun gorevleri: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsami disindaki
bilimsel arastirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi
ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goniilliillerin haklarinin
korunmasini saglamak.

Etik Kurul Calisma Usul ve Esaslar
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Madde 6.

1) Etik Kurul tiyeleri liye tam sayisinin {igte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin
salt gogunlugu ile karar verir.

2) Uyeler, rektorliigiin onayiyla kurulduktan sonra en ge¢ onbes giin iginde toplanarak
aralarindan gizli oylabir baskan, bir bagskan yardimcisi ve bir rapor yazici seger.

3) Etik Kurul baskani Etik Kurul’u temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan
yardimcisi vekalet eder. Vekalet siiresi alt1 aydan daha uzun olamaz.

4) Etik Kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisline bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 7.

(1) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yiirtitiliir.
Etik Kurulun rapotoér yazici iiyesi sekretaryanin g¢alismasini koordine eder. Tip Fakiiltesi
Dekanlig: tarafindan etik kurul ofisinde calismasit i¢in yeterli sayida sekreter ve/veya memur
gorevlendirilir.

(2) Etik Kurulun hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki
ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erigimli bilgisayar
sistemleri T1p Fakiiltesi Dekanlig: tarafindan saglanir.

Etik Kurula Yapilacak Basvuru Ve Basvurunun isleme Konma Yontemi

Madde 8. (1) KTU Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’na yapilacak bagvurularda
KTU Tip Fakiiltesi internet sitesinde de yayimlanan uygun basvuru formu, 6zge¢cmis ve
onam formu 6rnekleri kullanilir.

(2) Cok merkezli aragtirmalarda bagvuru koordinatér merkeze yapilir. Cok merkezli
klinik arastirmanin yiiriitiildiigli koordinatér merkezde etik kurul bulunmuyorsa, klinik
arastirmanin yiiriitilmesi planlanan merkezlerden birinde olan etik kurula bagvuru yapilir.

Inceleme Yontemi
Madde 9.

1) Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurular etik kurul sekreteryasinca iiyelere
on inceleme igin gonderilir.On inceleme yapacak iiye bagvuru ile ilgili siireleri de goz
oniine alarak hazirladig1 raporunu etik kurulun diger iiyelerine toplantida sunar,

2) Etik Kurul dyelerinin diizenli sekilde programlanmis olan, Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan ilan edilmis toplant1 tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.

3) Etik Kurul, 6zel giindemle toplanmadigi siirece, en azindan ayda bir kere toplanir.
Gerekli oldugu durumlarda daha sik toplanabilir.

4) Etik Kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde 30 giinliikk veya daha az bir
donemi tatil ilan edebilir.

5) Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, onceden etik kurul
sekretaryas1 tarafindan programlanmis ve basvuru tarih sirasi goz Oniinde tutularak
hazirlanan giindemi takip eder.

6) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastirmacit Etik Kurul toplantisina basvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

7) Gerektiginde, toplantida ¢alismalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

8) Mevsimsel c¢alismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken ¢alismalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

9) Etik Kurul, yaptigi incelemede ilgili mevzuata belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalar1 goz oniinde bulundurmalidir:
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a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/calisma sirasinda ortaya
cikan etik sorulara yanit verebilirligi,

b) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma
protokoliiniin/planinin ve veri toplama formlarinin uygunlugu,

c) istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kii¢iik muhtemel goniillii
maruziyeti ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii ve/veya diger
kisiler icin beklenen faydalar karsisinda ongoriilebilir risklerin ve sikintilarin
kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

d) Sorumlu Arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine
ve deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma igin uygunlugu,

e) Calisma biitgesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, biitgenin ayrintili
dokiimiiniin dosyada belirtilmesi, proje destegi aliniyor ise proje bagvurusunun
caligmanin adi ve ekibini gosteren ilk sayfasi ve biitge sayfasinin dosyaya
eklenmesi,

f) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, tez ¢alismalarinda
akademik kurul karar1 ve anabilimdali verileri kullaniliyor ise anabilim dal1 ,
hastane wverileri kullaniliyorsa bashekimligin izin belgelerinin dosyaya
eklenmesi gereklidir,

g) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken
yazili ve sozli bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

h) Goniillii kaydmin nasil yuritildiigl, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun hangi yolla alinacag,

i) Bilgilendirilmis goniillii olur formunun igerigi ve anlatim bi¢imi ve uygun
oldugu takdirde kisisel bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyecek durumda
olan goniillii igin yasal temsilcisi i¢in diizenlenen olur formu,

j) Goniilliilerin, arastirma/galisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler
konusunda bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

k) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/galisma sirasinda
goniilliilerin sikayetlerine iliskin olarak verilen taahhiitnameler,

1) Goniilliilerin arastirmaya/caligsmaya katilmasina baglanabilecek
yaralanmasi/sakatlanmas1/6limii durumunda telafi /tedavi i¢in saglanan
taahhiitnameler,

m) Goniilliilere ait kigisel bilgilerin gizliligi ve korunmasimi saglamaya yonelik
Onlemler,

n) Varsa, goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeler.

Karar Verme Yontemi
Madde 10.

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

Etik Kurul {yeleri iiye tam sayisinin iicte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

Etik Kurul karari, ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, liclincli sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma igin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan alinabilir.

Etik Kurul, bagvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz
oldugundan ve bir karara varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.
Etik Kurul karara, zorlayict olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

Kararin iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindigr durumlarda, kararla ayni
goriiste olmayan lyeler Etik Kurul kararini, karsi olduklari hususlart belirterek
imzalarlar.

Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis acik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenmelidir.

Etik Kurul iiyeleri, inceleme formuna adini soyadini, arastirmanin/calismanin agik
adini, konuyu, kararini acik ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.
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8) Etik Kurul tarafindan yetki verildiginde, onceki bir toplantida belirlenen konular
hakkinda etik kurulun gorevlendirecegi bir liye karar verebilir/acil durumlarda goriis
aciklayabilir.

Kararin Iletilmesine iliskin Yontem

Madde 11.

1) Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir st yazi ile ilgili
mevzuata belirtilen siireleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan iletilmesi gerekir.

2) Bagvuru sahibi, ¢ok merkezli arastirmalarda/calismalarda tiim merkezlere kararin
iletilmesinden sorumludur.

3) Etik Kurul kararlar etik kurulun uygun buldugu formatta hazirlanir

Dokiimantasyon Ve Arsivleme Yontemi

Madde 12.

1) Etik Kurul’a ait tiim belgeler ve yazismalar tarihlenir, dosyalanir ve arsivlenir.

2) Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erigim ve yararlanim sadece etik
kurul iiyeleri ve sekreteri tarafindan olmalidir.

3) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla smirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

@roaop o

h.

I.
J-

Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

Tiim Etik Kurul iyelerinin 6zge¢misleri,

Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zgegmisler,

Imzali gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmig duyurular,

Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,

Etik Kurul iyeleri ile basvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda
gerceklestirilen, bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazismalar,

Etik Kurul toplantilarinin gindemi,

Etik Kurul kararinin bir kopyasi ve bagvuru sahibine gonderilen tim bilgiler,
Denetim sirasinda Etik Kurul’a gonderilen ya da olusmus olan tiim
dokiimantasyon ve haberlesme kayitlari.

4) Tim argivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.

Yiiriirliik ve Yiiriitme

Madde 13.

Bu Yénerge Karadeniz Teknik Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Bu Yonerge hiikiimlerini KTU Rektorliigii Yiiriitiir.
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