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BAYBURT UNIVERSITESI GiRiSIMSEL OLMAYAN KLIiNiK
ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg

Madde 1: Bu Yonergenin amaci; girisimsel olmayan klinik arastirmalart bilimsel ve etik
yonden degerlendirmek i¢in Bayburt Universitesi biinyesinde kurulacak olan Girisimsel

Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.
Kapsam

Madde 2: Bu Yonerge, Bayburt Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik

Kurulu’nun kurulmasi ve ¢alisma usul ve esaslarini kapsar.
Dayanak
Madde 3: Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmistir.

a) 19 Subat1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiizigl

b) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar
Y onetmeligi

¢) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu

d) 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik

e) Saglik Bakanligi’nin 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik

f) Saglik Bakanlhg Ilag¢ ve Eczacilik Genel Midiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu

g) Diinya Saghk Orgiiti'niin 2011 yili insanlarin katildigi saghk arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants)

h) Helsinki Bildirgesi
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Tanimlar
Madde 4: Bu Yonergede gegen;

a) Universite: Bayburt Universitesini
b) Rektorliik: Bayburt Universitesi Rektorliigiinii,
¢) Rektor: Bayburt Universitesi Rektoriinii,
d) Senato: Bayburt Universitesi Senatosunu,
e) Sorumlu Arastirmact: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan, uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis kisiyi,
f) Etik Kurulu: Bayburt Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu'nu,
g) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yo6netmeliginin 2.
maddesinin 2. fikrasinda: "Go6zlemsel ila¢ ¢caligmalar1 ve gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari
harig, girisimsel olmayan tiim klinik arastirmalar bu Yonetmeligin kapsami digindadir."”
ifadesi geregi "Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalar" olarak tanimlanan ve
asagida belirtilen ilag¢ dis1 klinik arastirmalar1 kapsayan ¢alismalari,
i.  Tim gozlemsel calismalar
ii.  Anket ¢aligmalari
iii.  Dosya ve goriintli kayitlart kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri
gozlemsel caligsmalar
iv.  Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alismalar
v.  Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari
vi.  Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar
vii.  Ebelik, diyetisyenlik, cocuk gelisimi ve fizyoterapistlerin faaliyetlerinin sinir
igerisinde yapilacak arastirmalar
viii.  Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari
ix.  Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
X.  Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar
xi.  Yasam aligkanliklariin degerlendirilmesi arastirmalari gibi bir insana dogrudan
miidahale gerektirmeden yapilacak olan tiim arastirmalar
h) Degerlendirme dis1 calismalar: Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeliginin 2.

Maddesinde belirtilen ve arastirmacilarin dogrudan Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna
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bagvurarak etik onay ve bakanlik izni almasi1 gereken, dolayisiyla Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun yapacagi degerlendirmenin kapsami disinda yer alan
asagida belirtilen ilag ve girisimsel olan klinik arastirmalar ifade eder.
1. Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik aragtirmalar
ii.  Gozlemsel ilag¢ ¢alismalari
iii.  Gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari, tibbi cihazlar, ileri tedavi tibbi {irtinler
iv.  Geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, kozmetik hammadde veya iiriinleri dahil insanlarda
denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak klinik
arastirmalar
v.  Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) aragtirmalari
vi.  Biyobenzer lriinler i¢in kiyaslanabilirlik arastirmalari
vii.  Endiistriyel ileri tibbi iirlinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak
arastirmalar
viii.  Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalar
ix.  Organ ve doku nakli arastirmalar
Xx.  Cerrahi aragtirmalar

xi.  Gen tedavisi aragtirmalari
IKINCI BOLUM
Etik Kurulu’nun Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslari
Etik Kurulu’nun Kurulmasi

Madde 5: Etik Kurulu, Universite Senatosu tarafindan dnerilen ve Rektor tarafindan atanan,

doktora veya uzmanligini tamamlamis en az bes, en ¢ok yedi liyeden olusur.
Etik Kurulu’nun Calisma Usul ve Esaslari

Madde 6: (1) Etik Kurulu iiyelerinin gorev siiresi {i¢ yildir. Gorev siiresi biten iiye tekrar

atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurulu tiyelerinin de gorevi sona erer.

(2) Uyeler, Etik Kurulu’nun ilk toplantisinda kendi aralarindan bir baskan ve bir baskan
yardimcist seger. Baskan, iiyeler arasindan birini raportdr olarak gorevlendirir. Bagkanin
olmadig1 durumlarda bagkan yardimcist bagkana vekalet eder. Baskanin herhangi bir sebeple
bagkanliktan ayrilmasi durumunda Etik Kurulu iiyeleri, yapacaklar1 ilk toplantida kendi

aralarindan bir bagkan secer.
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(3) Bir takvim yil1 igerisinde mazeretsiz olarak {ist {iste {i¢ toplantiya katilmayan tiyenin liyeligi
kendiliginden diiser ve yerine yeni iiye, bu maddenin 1’inci fikrasina gore ii¢ yilligina atanir.
(4) Etik Kurulu, ihtiyac¢ olduk¢a, bagkanin daveti iizerine en az dort iiye ile toplanir. Kararlar

katilan {iye sayisinin ¢ogunlugu ile alinir, esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

Madde 7: (1) Etik kurul her arastirma onerisi hakkinda "uygundur" ya da "uygun degildir"
olarak karar verir. Etik Kurulu’nun goriisii bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden

uygun bulunmayan bagvurularda gerekge belirtilmesi zorunludur.
(2) Etik Kurul aragtirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlar1 6ncelikle dikkate alir;

1. Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,
ii.  Arastirmanin gerekg¢esi ve amaci,
iil.  Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirmaci ve yardimci arastirmacilarin arastirma
konusuna uygunlugu,
iv.  Arastirmanin bilimsel katkisi
v.  Arastirma projesinin yonteminin uygun hazirlanip hazirlanmadigi,
vi.  GOniillii olurunun yontemi, igerigi, uygunlugu

vii.  Maddi destekgisi olan ¢alismalarda bu konuda etik kurallara uyulup uyulmadig.

(3) Etik Kurulu, bagvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmig aragtirmalari glindemine
almaz. Bu durum Etik Kurulu’nun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise, Etik
Kurulu’nun karar1 iptal edilir ve durumdan hem basvuru sahibi hem de basvuru sahibinin kurum

amiri yaziyla bilgilendirilir.

(4) Etik Kurulu, gerek gordiigii durumlarda bagvuru sahibinin/sahiplerinin ya da konu ile ilgili
uzman/uzmanlarin yazili ya da sozlii bilgilerine basvurabilir; bu kisileri toplantiya davet

edebilir.

(5) Etik Kurulu, degerlendirdigi basvurular i¢in bir kereligine eksiklik belirtebilir ve/veya
diizeltme isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in bagvuru sahibi tarafindan goénderilen
cevabr yazi, Etik Kurulu tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Diizeltme ve/veya
eksiklik i¢in Etik Kurulu’na doksan takvim giinii i¢erisinde bir doniis yapilmamis ise bagvuru

geri cekilmis sayilir.

(6) Etik Kurulu iiyesi/iiyelerine ait arastirma basvurularinin goriisiilmesi durumunda, ilgili
iiye/iiyeler bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurulu gerektiginde bu

iiyenin/iiyelerin bilgisine bagvurabilir.
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(7) Universite biinyesinde yiiriitiilen arastirmalarda gorev alan kurum dis1 arastirmacilar bu

yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

(8) Etik Kuruluna sunulan aragtirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, yetkili
makamlar ve bagvuru sahiplerinden bagkasina bilgi verilmez. Etik Kurul bagvuru dosyalarini

karar verdikten sonra ii¢ y1l siireyle saklamak zorundadir.

(9) Etik Kurulu karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri ve etik ilkeleri g6z 6niinde

bulundurur.

(10) Etik Kurulu’nun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde
yapilmadigi tespit edilirse, Etik Kurulu ve arastirmacilarin bagli oldugu kurumun amiri durum
hakkinda bilgilendirilir, arastirma hala devam ediyorsa durdurulur. Etik Kurulu, durumu ilk

toplantisinda giindemine alir ve karar iptal edebilir.
Goniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 8: Goniilliiler tizerinde yapilan arastirmalarda, Saglik Bakanlig1 tarafindan hazirlanan
19 Agustos 2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik”de gegen “Goniilliilerin Korunmasiyla ilgili Genel Esaslar” dikkate

alinir.
Arastirmanin Izlenmesi

Madde 9: Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasi ve kurula ulagtirilmasi Sorumlu
Aragtirmaci tarafindan gerceklestirilir. Etik Kurul, arastirmanin orijinal arastirma Onerisine
uygun olarak yiuriitiiliip yiritiilmedigini inceleyerek gerekirse arastirmanin uygulamasini
gbzlemeye karar verebilir. Incelemeler sonucunda etik kurallara uyulmadigi anlasilan

aragtirmalarin durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliik "ten isteyebilir.
Yonergenin Yaptirimi

Madde 10: Olumsuz goriis verilen, Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan veya etik kurallara
uyulmadigi gerekgesi ile Etik Kurul tarafindan durdurulmasi istenen arastirmalarin etik, yasal

ve idari sorumlulugu arastirmacilara aittir.
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Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Ofisi ve Sekretaryasi

Madde 11: (1) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna yapilan bagvurularin
teslim alinmasi, arastirmacilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, yazismalarin
yapilmasi, basvuru formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri
gorevler sekretarya tarafindan yiiriitiiliir. Sekretaryanin koordine edilmesinde raportor olarak

belirlenen iiye sorumludur.

(2) Etik Kurulu’nun yazigmalarini ve arsiv islerini yiirlitmek {izere sekreter, toplant1 odas1 ve
arsiv yeri ile Etik Kurulu’nun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri ve yazisma giderleri

Rektorliik tarafindan temin edilir.

UCUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirlik

Madde 12: Bu Yonerge, Universite Senatosu’nun kabul ettigi tarihte yiiriirliige girer
Yiiriitme

Madde 13: Bu Yonerge hiikiimlerini Rektor yiirtitiir.
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