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Erciyes Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonerge ile ilgili
Saglik Uygulama ve Arastirma Miidiirliigiinden gelen 03.12.2018 tarih ve E. 113249 sayili
yaz1 ve ekleri lizerinde goriisiildii.

Yapilan goriismeler sonucunda; Erciyes Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y 6nergenin agagidaki sekliyle kabuliine oybirligi ile karar verildi.

T.C. ERCIYES UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR
HAKKINDA YONERGE
BiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg

Madde 1. (1) Bu Y&nergenin amaci; Saglik Bakanlig1 iznine gerek olmaksizin, Erciyes Universitesi
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu karari/onayr ile yapilabilecek “Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar” da bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ile goniillii haklarinin korunmasina dair
ilkeleri ve bu arastirmalar1 gergeklestirecek kisilerle ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2. (1) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli goniillii bireylerin katildigi ve goniillii bireylere
aragtirmacinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar” ad1 altinda toplanan tiim arastirmalari ve bu arastirmalar gergeklestirecek kisileri kapsar.

(2) Bu arastirmalar sunlardir:

a. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi, arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif caligmalar,
b. Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile yapilan arastirmalar,

c. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacagi
arastirmalar,

d. Tiim ila¢ dis1 gézlemsel ¢calismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

e. Tammlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tily, tiikiiriik, gaita ve radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan aragtirmalar,

f.  Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan ¢alismalar,
g. Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

h. Hemgsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,

i.  Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,

j. Gen tedavisi diginda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak ¢aligmalar,

k. Antropometrik 6l¢timlere dayali yapilan arastirmalar,
Beslenme gibi yagam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalari,

m. Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak tiim
calismalar



(3) Saglik Bakanligr izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmig bulunan 13.04.2013 tarih ve
28617say1l1 ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y&netmelik, 02.05.2013 tarih ve
28635 sayili Takviye Edici Gida Yonetmeligi, 06. 09. 2014 tarih ve 29111sayili Tibbi Cihaz Klinik
Aragtirmalart  Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici Tip
Uygulamalar1 Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler
iizerinde yapilacak olan;

a. Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar {izerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik
arastirmalari,

Gozlemsel ilag caligsmalari,

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalari,

Bitkisel iiriinlerle yapilan klinik aragtirmalar,

Biyolojik iiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

[leri tibbi tedavi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalarr,

Gen tedavisi klinik arastirmalart,
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Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,
Gida takviye tirtinleri ile yapilan klinik arastirmalari,
Kozmetik tiriinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,
Tiim tibbi cihaz klinik aragtirmalari,
Insanlar {izerinde yapilacak k&k hiicre nakli, organ ve doku nakli aragtirmalar,
. Cerrahi arastirmalar ve
Insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
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arastirmalar
gibi ilag ve ilag-dis1 klinik ¢aligmalar, bu Yonerge kapsami disindadir.

(4) Saglik Bakanlig1 ve bagli kuruluslarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar kapsami disinda
kalan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalarda, arastirmaya dahil olan goniillii hastalarin, hastalig
icin aldig1 tedaviyi degistirmemek veya etkilememek ve goniillii saglikli bireylere, yeni bir tedavi
vermemek veya uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.

Dayanak

Madde 5. (1) Bu Yonerge Resmi Gazete 19.2.1960 tarih ve 10436 sayili Tibbi Deontoloji Tiiziigii, 1987
tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Resmi Gazete 01.8.1998 tarih ve 23420 sayili
Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 01.02.1999 tarihli Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,
5237 sayilh Tiirk Ceza Kanunu, Yiiksekdgretim Kurulunun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve
Yayin Etigi Yonergesi, Resmi Gazete 13.04. 2013 tarih ve 28617 sayili ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi, Giincel lyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu, Diinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi (Fortaleza, 2013) dikkate alinarak hazirlanmistir.

Tamimlar
Madde 6. (1) Bu Yonergede gecen;

a) Arastirma (projesi): Madde 3’de verilen yonetmeliklerin kapsami disinda kalan ve
Erciyes Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak
yiiriitiilmesi 6ngoriilen, girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan

bilimlerinde yapilacak bilimsel arastirmalari;



b) Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki
yenilikleri izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu segebilecek, bir
tibbi arastirma projesini planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel arastirma
projelerini inceleyip degerlendirebilecek, ulastigi kan1 ve goriislerini tarafsiz olarak
sunabilecek diizeydeki kisileri;

c) Bilgilendirilmis goniillii olur formu (BGOF): Arastirmaya istirak edecek goniilliiye
veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve
riskin insan sagligir acisindan onemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniilliiniin
tamamen Ozgiir iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca
imzalanmis ve tarih diistilmiis yazili belgeyi,

Goniilliinlin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya da goniillii, géorme
Oziirliiyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak
suretiyle goniilliinlin olurunu gdsteren yazili belgeyi;

¢) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gére birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu

sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmalari;

d) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluslar. TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin BAP
birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kuruluslar;

Aragtirmanin destekleyicisi yoksa; cok merkezli klinik aragtirmalarda, aragtirma koordinatérii ve
bireysel arastirmalarda, sorumlu arastirmactyi;

e) Etik Kurul: Erciyes Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu;

f) Girisimsel olmayan arastirma: is bu yonergenin 2. maddesinde tanimlanan ve
arastirmacilarin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan aragtirmalari,

g) Goniillii: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, klinik arastirmaya istirak edecek olan
hasta veya saglikli bireyi;

g) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile Etik
Kurul ve Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki

koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis arastirmaciyi;

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda, uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamig ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kigi. Tez ¢aligmalarinda, resmi

olarak gorevli ‘tez danigman1’ 6gretim iiyesini;

1) Yonetmelik: Resmi Gazetede 13.4.2013 tarih ve 28617 sayili (ve 25.6.2014 tarih ve 29041 sayil1
degisiklik) yayimlanan “ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik ”

olarak tanimlanmaktadir.



IKINCI BOLUM

Etik Kurul ve Calisma Esaslari
Etik Kurul
Madde 7. (1) Bu yonerge kapsamindaki “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar”, 13.4.2013 tarihli
ve 28617 sayili (Degisiklik 25.06.2014 ve 29041)Resmi Gazetede yayimlanan Ila¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’in Altinct Bolim—Madde 26 geregince
olusturulan ve Saglik Bakanhg Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onayladigi, Erciyes
Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan degerlendirilir.

(2)Etik Kurul, Madde 2’de tanimlanan “Girigsimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar”” ad1 altinda toplanan,
hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler tizerinde gergeklestirilecek tiim arastirmalar1 degerlendirebilir.

(3)Etik Kurul, bu aragtirmalarin degerlendirilmesi asamasinda, oncelikle goniilliilerin onuru, haklari,
giivenligi ve sagliklarinin korunmasim saglamakla yiikiimliidiir. Etik Kurul, girisimsel olmayan klinik
aragtirmalarin protokoliinii (arastirmanin tasarimi ve yiriitilmesi), arastirmacilarin uygunlugunu,
aragtirma yapilacak yerlerin yeterliligini ve goniillillerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar1 ve arastirmalarla ilgili diger konulari, etik ilke ve kurallar ile
bilimsel metodolojiye uygunluk dogrultusunda inceler ve goriis bildirir, izleyebilir ve sonlandirabilir,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturabilir.

Etik Kurul Cahsma Esaslari

Madde 8. (1) Etik kurulun ¢alisma ydntemleri, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
belirlenen ilkeler ¢ercevesinde yiiriitiiliir.

(2) Etik Kurul, proje basvurularinda kullanilacak kilavuz ve formlar1 tek tip ya da farkli versiyonlar
halinde hazirlar ve gerektiginde gbzden gegirerek yeniden diizenler. Basvuru formlarinda; arastirma ve
arastirmacilar hakkinda yeterli bilginin, tiim arastirmacilarin ve arastirmayla ilgili birimlerin proje
hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyit eden dokiimanin, arastirmanin iizerinde yiiriitiilecegi goniilliilere
bilgi aktarmak ve onlarin olurunu almak i¢in hazirlanan “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)”
Orneginin, arastirma konusuyla ilgili literatiir tanitiminin, arastirma biitgesiyle ilgili bir bilgi notunun ve
sorumlu aragtirmaci/koordinatér imzali bir taahhiitnamenin yer almasi gerekir. Akademik amaclh
ve/veya uzmanlik tezi olarak yapilacak aragtirmalarda, akademik kurul karar1 ya da bagvuru sahibinin

calistig1 kurumdan aldig1 onay/izin belgesi, basvuru dosyasinda bulunmalidir.

(3)Etik Kurul, ayda iki kez toplanir. Toplant tarihleri, web sayfasinda daha énceden duyurulur. Toplanti
tarihinden en az yedi (7) is giinii 6ncesi mesai saati bitimine kadar Etik Kurul Sekretaryasina yapilan
bagvurular, basvurma tarihi sirasina gore kayit altina alinir. Bagvuru dosyalarinin toplanti giindemine
almabilmesi i¢in; tek niisha halinde hazirlanmig bagvuru dosyasi ve ayrica elektronik ortamda da (CD,
flash bellek vb.) hazirlanmig “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” ve ekleri
sorumlu/yardimci aragtirmaci tarafindan Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul
Sekretaryas: tarafindan eksik oldugu tespit edilen dokiimanlar tamamlanmadan basvuru siireci
baglatilamaz.

(4)Arastirma projeleri, Etik Kurul Baskani tarafindan olusturulan giindeme gore, basvuruyu takip eden
ilk toplantida degerlendirilir. Ancak acil arastirma dosyalarinin Kurula sunulmasi, Bagkanin yetkisi
altindadir. Toplanti siiresi, tiim dosyalarin degerlendirilmesi i¢in yeterli olmazsa ek toplanti diizenleme
yoluna gidilir. Bagvuru dosyasi, bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ 15 giin i¢inde degerlendirmeye
alinmis olmalidir.



(5) Her arastirma projesi, uzmanlik alanina gore, Etik Kurul Bagkani tarafindan belirlenen en az bir etik
kurul {iyesi tarafindan incelenir, toplant1 sirasinda sunulur ve tartisilarak karara baglanir. Etik Kurul
iiyelerine ait arastirma projeleri goriisiiliirken, ilgili kurul iyesi goriismelere katilamaz ve oy
kullanamaz. Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada, ¢ocuk saglig1 ve hastaliklar1 uzmani bir
hekimin miispet goriisii olmadan, Etik Kurul bu arastirmaya onay veremez.

(6) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma projesini hazirlayan
aragtirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlari, toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse
arastirma projelerini bilimsel agidan degerlendirmek {izere, toplant1 Oncesi fakiilte i¢inden ve/veya
disindan konusunda deneyimli uzmanlara damisabilir ve/veya yazili goriis alabilir. Uzman veya

danismanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.
(7) Etik Kurulun, arastirma basvurusunu degerlendirme siirecinde Oncelikle dikkate aldigi konular
sunlardir;

a) Aragtirma ile ilgili verilen bilgilerin uygunlugu, projenin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadig,

b) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirmaci ve ekibinin aragtirmanin igerigine uygunlugu,

c¢) Aragtirmanin yapilacagi birimin ya da yerlerin standartlara uygunlugu,

¢)Arastirmanin gerekgesi ve amaci,

d)Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

e)Arastirmanin orijinal olup olmadigi, bilimsel verimliligi,

f)Aragtirma konusunun yeterli literatiir bilgisiyle desteklenip desteklenmedigi,

g) Gonullii haklar, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi

h) BGOF o6rneginin, tasarlanan arastirma ydniinden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu,

1) Olur veremeyen kisith kigiler ve cocuklar {izerinde yapilacak aragtirmalara ait gerekcenin
yeterliligi,

i) Calismada maddi kaynak gerekli oldugunda, kaynagin sorgulanmasi ve etik kurallara uygunlugu,

j) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi olarak

kullanilip kullanilmadigi,

(8)Etik Kurul kararlari, iye tam sayisinin salt ¢ogunlugu (sekiz kisi) ile alinir, esitlik durumunda
Bagkanin oyu belirleyicidir. Etik Kurul, her arastirma projesi hakkinda, “uygun”, “diizeltilmesi gerekir”,
“uygun degildir” ya da “kapsam dis1” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” karar1 alinan
projelerdeki eksiklik ve Onerilerin, gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalarin, bagvuru sahibine yazil
olarak, miimkiin oldugunca tek seferde iletilmesine 6zen gosterilir. Istenilen bilgi ve belgeler Etik
Kurula sunuluncaya kadar, inceleme siireci durdurulur. Arastirmacilar tarafindan eksiklikler
tamamlandiktan ve gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim edilen bagvuru
dosyasi, ilk toplantida yeniden degerlendirmeye alinir. Diizeltme ve/veya eksiklikler i¢in, li¢ ay iginde
Etik Kurula bir doniis yapilmadig1 takdirde, basvuru dosyast geri ¢ekilmis kabul edilir. “Uygun
degildir” karar1 verilen projeler i¢in, Etik Kurul karari, gerekgeli ve yazili olarak sorumlu arastirmaciya
bildirilir. Basvurudan oOnce uygulamaya konmus ve halen yiiriitiilmekte olan c¢aligmalar,
degerlendirmeye alinmaz ve gegmise yonelik olarak hig¢bir sekilde Etik Kurul onay1 verilmez. Bu durum,
Etik Kurulun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmigse, Etik Kurulun karari iptal edilir ve durumdan
hem bagvuru sahibi hem de bagvuru sahibinin kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.



(9)Etik kurul, ¢alisma i¢in onay verdikten sonra, ¢aligmanin izlemi ve kontroliinden de sorumludur.
Aragtirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, arastirma yerinde incelemede bulunabilir,
gerekeesini belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir. Etik
Kuruldan onay almig projelerde degisiklik yapilmasi durumunda, onay gecerliligini kaybeder. Projenin
onay i¢in yeni bagvuru yapmasi gerekir.

(10)Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik kurul toplantilarinin organize edilmesi,
iiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin arsivlenmesi, “Erciyes
Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul Sekreterligi” tarafindan gerceklestirilir. Kurul kararlarinim,
duyurularin ve yazilarin, akademik ve idari birimlere iletilmesi, Tip Fakiiltesi Dekanlig1 tarafindan
saglanir. Her yilin sonunda, tiim kararlarin listesi, yillik raporlar halinde hazirlanir. Etik kurul, dnceden
ilan etmek kosuluyla, yil igerisinde en ¢ok iki (2) toplant1 donemini, tatil ilan edebilir. Etik Kurul’a
yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig: tiim kararlar, yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak
en az bes (5) yil siireyle saklanir. Bu siire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik

hiikiimlerine gore, evraklar devredilir.

(11D)Etik Kurulun esas gorevi, Saghk Bilimleri alaninda yiiriitilecek arastirma projelerini
degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte; Erciyes Universitesinin farkli birimlerinde ve Universite
dist farkli kurumlardaki egitim-arastirma boliimlerinde yiiriitiilecek saglikla ilgili projeleri de, goérev
tanin gergevesinde usule uygun bir bagvuru yapildiginda, degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar. il
disindan gelen Etik Kurul basvurularini, bagvuru yerinde Etik Kurul olmadiginda ve Etik Kurulu olan
en yakin il Kayseri oldugunda kabul eder. Universite disindan basvuru yapan arastirmacilar, bu
Yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadirlar.

UcUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklari
Madde 9. (1) Bu Yonerge esaslarina gore yapilacak bir arastirma, uzman veya doktorasini tamamlamig
kisilerin sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya aragtirmacilar tarafindan yiiriitiiliir.
Tez ¢alismalarinda sorumlu arastirmaci, resmi olarak gorevli ‘Tez Danigsmani’ 6gretim {iyesidir.

(2) Etik Kurula bagvuran arastirmacilar; basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,
Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini ve aragtirma siirecinde proje
kapsami disina ¢ikmayacaklarini kabul etmis sayilirlar. Aragtirmayla ilgili maddi destek gerektiren her
tirli uygulama, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugundadir; goniilliiler veya sosyal giivenlik
kurumlarn tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez. Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1
almmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu, arastirmayi yapan sorumlu
aragtirmaciya aittir.

Géniilliilerin Korunmasiyla flgili Genel Esaslar

Madde 10. (1) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan, Resmi Gazete 13.04.
2013 tarih ve 28617sayil1 ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmeligin 5 —
9. Maddelerinde yer alan goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar; insanlar {izerinde yiiriitiilen tim
calismalarda, doku ve arsiv materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil olmak tizere gecerlidir.



(2) Arastirmaya katilacak goniillii (veya yasal temsilcisi), arastirma baslamadan Once; arastirmanin
amaci, yontemi, beklenen yarar ve ongoriilebilir riskleri, kisinin sagligi/sahsi 6zellikleri bakimindan
uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan
istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda, anlayabilecegi sekilde, ekipten bir aragtirmact

tarafindan bilgilendirilir.

(3) Goniilliniin tamamen 6zgiir iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair rizast aliir ve bu durum
BGOF ile belgelenir. Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi i¢in, arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir ve herhangi bir durumda goniilliiniin
ya da yakininin giiniin 24 saati erigsebilecegi hekimin ad1 ve GSM numarasi, BGOF’da verilir.

Yonergenin Yaptirm

Madde 11. (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilar1 esnasinda yapilan goriis
alis verisi, tartigma ve itirazlar gizlilik niteligi tagir. Alinan kararlar gizli olup, 6neriler hakkinda bagvuru
sahiplerinden baskalarina bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru dosyalar1 ve toplanti tutanaklarim
saklamak, Etik Kurul Baskani denetiminde Etik Kurul Sekreterinin sorumlulugu altindadir. Etik kurul
iiyelerinin ve sekreterliginin, klinik aragtirma ile ilgili kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi
aciklamalar1 yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde
yetkili kisilere sunulur. Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1
cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 12. (1) Bu Yonerge’ de hiikkiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hitkiimleri
uygulanir.

Yiiriirlik

Madde 13. (1) Bu Yénerge, Erciyes Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme

Madde 14. (1) Bu Yonerge hiikiimleri, Erciyes Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.



