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ISTANBUL ATLAS UNIiVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

Amacg

Madde - (1) Bu Yo6nergenin amact kurum i¢i veya kurum dist yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalari gergevesinde yapilacak tibbi arastirmalarda etik
standartlar1 saglamak ve bu arastirmalarda karsilasilabilecek etik sorunlari ¢oziimlemek amaciyla
kurulan Istanbul Atlas Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus, gérev ve calisma
esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu Yonerge, deney hayvanlari kullanilarak yapilan ¢alismalar hari¢ her tiirli
tibbi aragtirmalar1 kapsar.

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

a) Bitkisel tibbi iirtinler,

b) Gézlemsel Ilag arastirmalar,

¢) Ilag dis1 Klinik Arastirmalar,

¢) Klinik Ilag Arastirmalari,

d) Kok Hiicre Aragtirmasit,

e) Organ veya doku nakli ile ilgili aragtirmalar,

f) Rutin takip ve tedavi disgindaki tetkikler ile ilgili girigsimsel aragtirmalar,

g) Tibbi iirinler,

§) Tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar,

h) Yeni bir Cerrahi yontemi arastirmasi.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu yoénerge 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanunu’'na dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

Madde 4 - (1) Bu Yonergede adi gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Etik Kurulu: istanbul Atlas Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

¢) Rektor: Istanbul Atlas Universitesi Rektdrii’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, lyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslekleri mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes gergek kiginin Rektorliige bagvurusu ile
olusur.

(2) Etik Kurulu’nda asgari olarak agagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur;

a) Tercihan “Iyi Klinik Uygulamalari Kurallar”na gore diizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamuis kisiler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

c¢) Halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya biyoistatistikei,

¢) Biyomedikal alaninda ¢aligan bir mithendis veya uzman; bulunmamasi halinde tercihan Tip
Fakiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

d) Hukukeu,

e) Saglik meslekleri mensubu olmayan kisi,
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f) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis
kisi.

Etik Kurulu’nun ¢alisma usul ve esaslari

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

a) Etik Kurulu tiyeleri gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalayarak gérevlerine baglar.

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

c) Etik Kurulu tiyeleri iiye tam sayisinin ticte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

¢) Etik Kurulu iiyelerinin gérev siiresi ii¢ y1ldir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢
toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Gérev
siiresi dolan liyeler tekrar secilebilir. Gorev siiresi dolan veya {iiyeligi diisen iiye/liyeler eger saglik
meslegi mensubu olmayan iiye veya hukukcu {iyeden biri ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir {iye
secilir; bunlarin disindaki iiyelerden herhangi birinin {iyeliginin diismesi durumunda yerine doktora veya
tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu bir tiye segilir.

d) Etik Kurulu ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisline basvurabilir ve bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet edebilir.

¢) Kurul olustuktan sonra en geg¢ 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan baskan, baskan yardimcisi
ve raportorii secer. Baskan Etik Kurulu’nu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisine baskan yardimcisi
vekalet eder.

(2) Etik Kurulu tiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazil istifa beyant,

c) Yurt dig1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle Etik
Kurulu toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim yil1 i¢inde mazeretsiz olarak iist {iste li¢ 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 arastirmalar hakkinda etik yonden goriis belirtmek,

b) Onay verilen tibbi aragtirmalari 6nceden haber vererek veya vermeden izlemek,

¢) Uygunsuzluk tespit edilen aragtirmalarin sonlandirilmasini istemek,

¢) Tibbi aragtirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalari yetkili mercilere iletmek.

Etik Kurulu Sekretaryasi

Madde 8- (1) Etik Kurulu’na yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurulu sekretaryasi tarafindan
yuritiliir.

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

Arastirma Bagvurusu ve izni

Madde 9- (1) istanbul Atlas Universitesi disinda yapilan arastirmalara da basvuru imkani
taninir. Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulu'nun diizenleyecegi ¢alisma esaslar1 dahilinde kisith
sayida olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye aliabilir.

(2) Arastirma basvuru dosyasi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu cergevesinde, Etik
Kurul’unun internet sayfasindaki bagvuru formu doldurularak hazirlanir.

(3) Arastirma bagvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Etik
Kuruluna yaplir.

(4) Cok merkezli arastirmalarda koordinatdr merkezin bulundugu Etik Kuruluna yapilan
bagvurunun bildirilmesi yeterlidir.

(5) Basvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurulu sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan
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bagvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurulu tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin
bildirilmesinden sonra 3 ay i¢inde arastirici gerekli diizeltmeleri yapmadig1 takdirde bagvuru gegersiz
sayilir.

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

(7) Aragtirmact, Etik Kurulu’nun onayim aldiktan sonra, Saglik Bakanligina bagvurur.

(8) Etik Kurulu’'na bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlar1 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 arastirmalarindan bagvuru iicreti alir. Kurum digindan
yapilacak arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet fonlar1 (TUBITAK, DPT, iiniversite
aragtirma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tiirli arastirma igin bagvuru ftcreti alinir.
Destekleyicisi olmayan kurum i¢i yapilacak bagvurularda basvuru iicreti alinmaz. Alinacak bagvuru
iicretleri Bakanligin belirledigi bedeller referans alinarak Rektorliigiin onerisi ile Universite Miitevelli
Heyeti tarafindan belirlenir.

Géniilliilerin Korunmasiyla flgili Genel Esaslar

Madde 10- (1) Goniilliiler izerinde arastirma yapilabilmesi igin agagidaki hususlar aranir:

a) Aragtirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

b) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigi,

¢) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan {izerinde
yapilmis olmasi zarureti,

¢) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulagsmak agisindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi hususu,

d) Arastirma brosiiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigi,

e) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil1 bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, olur veremeyen kisitlilar, cocuklar, gebeler, logusalar ve emziren kadinlar iizerinde yapilacak
arastirmalara ait gerekg¢enin yeterliligi,

f) Aragtirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalict saglik problemleri de dahil olmak iizere
yaralanma veya Oliim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler i¢in
yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsami (Faz IV ila¢ arastirmalarnn ve Gozlemsel ilag
caligmalar1 sigorta kapsami disindadir),

g) Arastirmact ve gonillii i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlagmanin etik olup
olmadigi,

§) Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadig:.

(2) Gozlemsel ilag Calismalari ilgili Kilavuzlar dogrultusunda degerlendirilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 11 - (1) Bu Yo6nergede hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 say1ili
Resmi Gazete de yayimlanan 5013 say1li Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve
Insan Haysiyetinin Korunmasi Soézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile
yiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, aragtirmaya istirak eden goniilliilerin 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 ile ilgili diger mevzuat hiikkiimleri uygulanir.

Yiiriirlilk

Madde 12 - (1) Bu Yénerge Istanbul Atlas Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte
yiirtirliige girer.

Yiiriitme

Madde 13 - (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Istanbul Atlas Universitesi Rektdrii yiiriitiir.
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