ULUDAG UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI
ARASTIRMA ETiK KURULU
YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Dayanak
Amac:

Madde 1. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ile Universitenin diger birimlerinde ve
Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilen, insanlarin veya insanlardan elde edilen materyal
veya bilgilerin kullanildigi arastirmalara katilan hasta veya saglikli goniilliilerin haklarinin
korunmasi acisindan uyulacak kurallari, aragtirma izin ve onay basvurularini, bagvurularin
incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara baglanmasi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam:

Madde 2. Bu ydnerge, Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar ile Universiteye bagli diger
birimlerde ve Universite dis1 diger kurumlar nezdinde saglikli veya hasta goniillii insanlar
tizerinde yapilan arastirmalar ile insanlardan elde edilen bilgi ve materyallere dayali olarak
yiriitiilen arastirmalara goniillii olarak katilan insanlarin haklarmin korunmasi ile ilgili
uyulacak kurallari, temel ilkeleri, arastirma izin ve onay bagvurularini, bu bagvurularin
incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara baglanmast ile ilgili usul ve esaslari, arastirma onay
ve izin bagvurularini degerlendirecek kurulun kurulus ve calisma esaslarini, konu ile ilgili
kurumsal ve bireysel sorumluklari ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanak:

Madde 3. Bu yonergenin dayanagini asagidaki uluslararas: ve ulusal bildirgeler, tiiziik,

yonetmelik ve kilavuzlar olusturur:

a) Helsinki Bildirgesi: Diinya Tip Birligi’nin Haziran 1964’de Helsinki-Finlandiya’da
yapilan 18.Diinya Tip Kurultayinda kabul ettigi “Insan Deneklerin Yer Aldig
Biyomedikal Arastirma I¢in Hekimlere Yol Gosterici Tavsiyeler” baglhikli bildirgedir.
Bu bildirge Diinya Tip Kurultaymin yaptigr toplantilarda siirekli olarak
glincellenmektedir.. Yonergede gececek olan “Helsinki Bildirgesi” ifadesi, tizerinde
degisiklik yapilmis en son bildirgeyi ifade etmektedir.

b) Hasta Haklar1 Yonetmeligi: 1 Agustos 1998 giin ve 23420 sayili Resmi Gazetede
yayinlanmistir. Yonergede kisaca “HHY” olarak gececektir.

c) 5237 Sayih Tiirk Ceza Kanunu (12. 10. 2004; 25611 sayili Resmi Gazete)

d) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna dair kanun (9. 12. 2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete)

e) Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (Uluslararasi ICH-GCP) ve bununla ilgili
2001/20/EC ve 2005/28/EC sayih Avrupa Birligi direktifleri. Yonergede kisaca
“IKUK” olarak gececektir.*

f) 1yi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu: Saglik Bakanlig1 flag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigiiniin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 sayil1 genelgesi ekinde yayinlanmustir.
Yonergede kisaca “ILUK” olarak gececektir.

g) 3359 Sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu (15.5.1987 tarihli 19461 sayili Resmi
Gazete)

h) 2547 Sayili Yiiksek Ogretim Kanunu (6.11.1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete.



IKINCI BOLUM
Tanimlar, Arastirma Tiirleri ve Nitelikleri

Tanimlar:
Madde 4. Aksi belirtilmedikge, bu yonerge’de gegen deyimlerden;

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)

i)
)
K)

1)

Universite: Uludag Universitesi’ni,

Fakiilte: Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi’ni

Uludag Universitesi Saghk Kuruluslari: Uludag Universitesi Saglik Uygulama ve
Aragtirma Merkezi’ni ve ona bagli olarak calisan diger birimleri.

Rektorliik: Uludag Universitesi Rektorliigii nii.

Dekanlik: Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanligi’ni.

Merkez Miidiirliigii: Uludag Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkez
Midiirligiini.

Ogretim Uyeleri: Profesor, dogent ve yardimer dogentleri,

Arastirma: Insanlar iizerinde yapilan, insan1 konu eden, insan bilgi ve materyalinin
kullanildigr her tiirlii arastirma.

Arastirma sorumlusu (proje yiiriitiiciisii): Bir arastirmanin etik, bilimsel, maddi ve
hukuki sorumlulugunu tasiyan kimse.

Yardimer Arastirici: Bir arastirmanin  bilimsel sorumlugunda payr olan ve
aragtirmanin yiiriitiilmesinde gorev alan arastiriciyi,

Arastirmalar1 Inceleme ve Degerlendirme Kurulu (Arastirma Etik Kurulu):
Arastirma Basvuru dosyalarini bu yonergede ongoriilen esaslara gore etik agidan
gbzden gegirmek, onay ve izin vermek ve denetlemekle gérevlendirilmis kurulu,
Koordinator: Cok merkezli arastirmalarda, merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
Etik Kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu saglayan sorumlu aragtirmaciyi.

m) Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baglatilmasindan yiiriitiilmesinden veya finanse

n)

0)

P)

a)

edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu.

Goniillii: Arastirmaya bu yonergede belirtilen kurallara gore kendi rizasi ile katilan
insan bireyleri.

Arastirma Riski: Arastirma sirasinda lizerinde arastirma yapilan goniillii bireylerde
ortaya cikabilecek zararlari,

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Bir goniilliiniin arastirmaya katilma
arzusunu, aragtirma ve haklar ile ilgili olarak kararini etkileyebilecek her tiirli
bilginin kendisine verilmesinden sonra, kabuliini ve bunun belgelendirilmesini
saglayan imzal1 6zel formu,

Arastirma Dosyasi: Iginde Etik Kurula yapilan basvuru esnasinda sunulan biitiin
belgelerin birer niishasini, ¢alismaya katilmay1 kabul eden goniilliilerden alinmis onam
formlarinin birer 6rnegini, Etik Kurulla yapilan yazigma belgelerini ve ¢alisma ile
ilgili hasta verilerinin saklandig1 dosyay1 ifade eder.

Arastirma Tiirleri ve Nitelikleri:

Madde 5.

Bu yonerge kapsaminda insanlar iizerinde yiiriitiilen arastirmalar ile insan materyalinin
kullanildig1 veya insanlardan elde edilen bilgilere dayali olarak yapilan bilimsel arastirmalar
asagida tanimlanmistir.

A- KLINIK ILAC ARASTIRMALARI

1-

Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ila¢ arastirmalari

2- Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari

3-

Gozlemsel ilag arastirmalari



B — ILAC DISI KLINIK ARASTIRMALAR

Endiistriyel olmayan ileri tibbi iirlinler ile ilgili arastirmalar

fleri tedavi edici tibbi iiriinler ile ilgili arastirmalar

Genetik materyal ile ilgili aragtirmalar

Polimorfizm ¢aligmalari

Kok hiicreler ile ilgili in vivo galismalar

Organ ve doku nakli ile ilgili arastirmalar

Yeni tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar

Yeni cerrahi yontemlerin kullanildig1 arastirmalar

Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar

10-Kozmetik {iriinlerle ilgili aragtirmalar

C- ILAC DISI GIRiSIMSEL OLMAYAN KLINIiK ARASTIRMALAR

1-

2-

Hasta veya saglikli bireylere verilen anket formlarindaki bilgilerin degerlendirilmesi
esasina dayanan tanimlayict (anket calismalar1 vb) ve metadolojik (yasam kalitesi ile
ilgili aragtirmalar vb) arastirmalar.

Gecmiste hastanede yatmis veya tedavi gormiis hastalarin arsivdeki dosyalarmin
incelenerek bu dosyalardaki hasta bilgilerinin kullanildig1 “retrospektif” nitelikteki
arastirmalar ve arsiv taramalart.

Insanlardan elde edilen materyaller (doku, goriintii gibi biyokimya, patoloji,
mikrobiyoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri) ve tedavi sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilan arastirmalar.

Insanlardan elde edilen hiicre ve doku kiiltiirleri ile ilgili yapilan in vitro ¢alismalar
Herhangi bir hastaligin tan1 veya tedavisi i¢in rutin olarak uygulanan farkli cerrahi
veya benzeri invazif girisimlerin karsilastirilmasini konu alan arastirmalar.

Herhangi bir hastaligin tan1 veya tedavisi i¢in rutin olarak uygulanan tibbi cihaz veya
protez uygulamalarinin karsilastirilmasini konu alan arastirmalar.

Diyet, fizik tedavi gibi rehabilitasyon programlarinin incelendigi arastirmalar.
Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

Antropometrik dl¢limlere dayali olarak yapilacak arastirmalar

Madde 6. Uludag Universitesi Saglk Kuruluslarinda, Universiteye bagh diger
birimlerinde ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilen goniillii insanlarin veya bunlardan
elde edilen her tiirlii bilginin kullanildig1 arastirmalar yapilis nedenlerine gore asagidaki
gruplarda toplanirlar.

a)

Tezler: Tipta Uzmanlik Tiiziigiine gore yapilan tezler ile Uludag Universitesi Saglik,
Fen ve Sosyal Bilimler Enstitiilerinin yonetmeligine gore yapilan yiiksek lisans,
doktora tezleri niteligindeki ¢aligmalar.

b) Akademik Amach Yapilan Arastirmalar: Kendi alaninin belirli bir konusunu

c)

bilimsel kurallar iginde, giincel ve gegerli yontemlerle inceleyip bilime katki
saglamay1 amaglayan arastirmalar.

Sozlesmeli Arastirmalar: Rektorliigiin, Dekanligimn, Merkez Miidiirliigiiniin,
Universite ve Fakiiltenin yetkili organlarinm, kamu kuruluslarinin, 6zel kuruluslarin
ve kisilerin gereksinim duyduklari konularda maddi destek vererek yaptirdiklar: temel
ve/veya uygulamali arastirma niteliginde olan ¢aligmalar.

Madde 7. Insanlarm kullanildigi veya insanlardan elde edilen bilgilere dayali olarak
yapilan arastirmalar ongoriilen risklerine gore 4 gruba ayrilir:



a) Ek Risk Icermeyen Arastirmalar: Arastirmaya katilmay1 goniillii olarak kabul eden
insanlarin sagligi ve viicut biitliinliigii i¢in higbir sekilde ek bir risk getirmeyen (hasta
bilgileri, alinmis hasta materyali {izerinde yapilan arastirmalar, anket ¢alismalar1 gibi)
arastirmalar1 kapsar.

b) Minimal Risk Iceren Arastirmalar: Arastirmadan beklenen zarar veya rahatsizligin
ve bunun biiyikligiiniin, giinliik yasamda veya rutin fiziksel ve psikolojik muayeneler
ya da testler sirasinda olagan sekilde karsilasilanlardan daha biiyiik olmadigi tibbi
arastirmalar1 ifade eder.

¢) Ongoriilebilir Risk Iceren Arastirmalar: Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda ortaya
c¢ikabilecek zararlarin 6nceden tahmin edilebildigi arastirmalardir.

d) Belirsiz Risk Iceren Arastirmalar: Arastirmanm yiiriitiilmesi sirasinda goniilliiler

lizerinde ortaya cikabilecek =zararlarin higbir sekilde o©nceden bilinemedigi ve

ongoriilemedigi aragtirmalardir. Bu yonerge kapsaminda, Uludag Universitesi Saglik

Kuruluslarinda ve diger birimlerinde “belirsiz risk igceren aragtirmalara” izin verilmez.

UCUNCU BOLUM
Temel Kurallar ve Goniilliiliik Kosullart

Temel Kurallar:

Madde 8. Uludag Universitesi Saglk Kuruluslar1 ve diger birimlere bagh 6gretim
elemanlarinca Universite i¢i ve disinda yiiriitiilecek ve insanlarin veya insanlardan elde edilen
bilgilerin kullanildig1 arastirmalar; yiirtirliikteki yasa, tiiziik, yonetmelik, Helsinki Bildirgesi,
IKU ile bu ydnergenin “géniilliilerin sagliklarm ve kisilik haklarin1 koruyan ve belirleyen”
hiikiimlerine titizlikle uyularak yapilir.

Madde 9. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ile Universiteye bagh diger birimlerde
ve Universite dis1 diger kurumlarda yapilan ve goniillii insanlarin veya bunlardan elde edilen
her tiirlii bilginin kullanildig: biitiin arastirmalar i¢in onceden izin ve onay alinmasi gerekir.
Izin ve onay almadan bu tiir arastirmalar yapilamaz.

Izin ve onay alinmis galismalar protokole gore yapilir. Protokol degisiklikleri igin bilgi
verilmesi ve degisiklikler i¢in yeniden izin ve onay alinmasi zorunludur.

Madde 10. Goniillii insanlarin veya bunlardan elde edilecek her tiirlii bilginin kullanildig:
caligmalarda arastirma sorumlularinin ve arastirmada yer alan diger arastiricilarin genel olarak
kabul edilen bilimsel ilkelere uymalar1 gerekir.

Madde 11. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar1 ile Universiteye bagl diger birimlerde
ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilen arastirmalarda, géniilliiniin saghgna ve kisilik
haklarina zarar verilmemesi i¢in gereken biitiin Onlemler titizlikle alinir. Arastirmanin
gontilliiye verecegi olasi zararlar onceden tespit edilemiyor ise, goniillii rizas1 olsa bile,
arastirma konusu yapilamaz.

Madde 12. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar1 ile Universiteye bagl diger birimlerde
ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilen arastirmalar yalnizca bilimsel yénden egitim
gormiis ve/veya klinik alanda yeterli kisilerin gozetimi altinda yiiriitiilebilir.

Madde 13. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar1 ile Universiteye bagl diger birimlerde
ve Universite disi diger kurumlarda vyiiriitiilecek calismalarda arastirma protokolii ile



gontlliler Tlzerinde yapilacak yapilacak biitiin islemler basvuru formunda agikca
belirtilmelidir.

Madde 14. Hasta veya saglikli insanlar iizerinde veya bunlardan elde edilen her tiirli
bilginin kullanildig1 ¢alismalarda goniilliiliik ve riza bildirimi yazili olarak yapilir.

Madde 15. Hasta veya saglikli insanlar {izerinde veya bunlardan elde edilen her tiirli
bilginin kullanildig1 ¢alismalarda goniilliiniin gizliligine sayg1 gosterilmesi esastir.

Madde 16. Arastirmanin yiritiilmesi sirasinda elde edilen bilgiler kullanilarak yapilan
sozli bildiri veya yazili yayinlarda goniilliiniin kimligini agiga ¢ikaracak bilgiler verilemez.

Madde 17. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ile Universiteye bagl diger birimlerde
ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilecek ¢alismalarda, arastirma nedeni ile ortaya
c¢ikan masraflar goniillillere veya onlarin bagli oldugu Sosyal Giivenlik Kurumlarina
yiiklenemez.

Madde 18. Arastirmalara katilan goniillilere maddi ve manevi degeri olan bir 6diil
verilebilir. Bu 6diillin tiirii ve maddi degeri, 6denme kosullar1 ve zamani bilgilendirilmis
onam formunun alinmasi sirasinda tiim goniillillere agik olarak belirtilir. Ancak 6diil, iznin
alinmasi i¢in pazarlik olarak 6ne siiriilemez.

Goniilliiliik Kosullar ve Bilgilendirilmis Olur Formu:

Madde 19. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar ile Universiteye bagh diger birimlerde
ve Universite dist diger kurumlarda yiiriitiilecek arastirmalara katilacak hasta ve saglikl
insanlarin 6zgiir iradeleri ile ¢calismaya goniillii olmalari esastir.

Goniillii; arastirmanin amaci, yontemi, olast faydalari ve =zararlar1 ile arastirmaya
katilmaktan vazgecebilecegi ve arastirmanin her asamasinda baslangigta verdigi oluru geri
alabilecegi konularinda 6nceden yazili ve sozlii olarak bilgilendirilir. Goniilld, yazili onam
alinmadan 6nce mutlaka sozlii olarak bilgilendirilmeli, yazili onam daha sonra alinmalidir.

Arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan goniillii olurunun, maddi ve manevi
higbir baski altinda olmaksizin, tamamen 6zgiir iradesi ile alinmasina 6zen gosterilir.

Arastirmaya katilacak tiim bireylere “Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu” imzalatilir.
Bedensel ya da ruhsal yetersizlik “bilgilendirilmeyi” ve “olur” alinmasini olanaksiz kiliyorsa,
ya da kisi cocuk ise “Bilgilendirilmis Olur Formu” yasal koruyucudan (vasiden) alinir.
Calismaya alinacak ¢ocuk “bilgilendirilebilecek” ve “olur verebilecek” durumda ise, yasal
koruyucunun iznine ek olarak ¢ocugun izni de alinmalidir.

Bilgilendirilmis olur formunda esas olarak caligsma ile ilgili gerekli bilgiler (yiiriitiilecek
arastirmanin amaci, uygulanacak yontemler ve islemler, calismadan beklenen yararlar, olasi
tehlikeler, ortaya ¢ikabilecek rahatsizliklar gibi) ve izni istenen goniilliiniin haklar1 (¢caligmaya
katilmaktan vazge¢gme Ozgiirliigli oldugu ve herhangi bir anda deneye katilmaya gosterdigi
oluru geri g¢ekebilecegi, calismaya goniillii olsun olmasin bilinen en iyi tam1 ve tedavi
yonteminin kendine uygulanacagi glivencesi gibi) ilgili glivenceler yer alir.

Goniillii bireyler ve goniillii adaylar yiiriitiilecek arastirmanin amaci, uygulanacak
yontemler ve islemler, ¢alismadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler, ortaya ¢ikabilecek



rahatsizliklar konusunda yeterli diizeyde bilgilendirilmelidir. Kisiye ¢alismaya katilmaktan
vazgeeme Ozgirliigii oldugu ve herhangi bir anda ¢alismaya katilmak igin verdigi oluru geri
cekebilecegi bildirilmelidir.

Arastirmaci olur alirken, goniilliiniin kendisi ile bagimli bir iliski iginde olup olmadigi ve
baski altinda bulunup bulunmadigi konusunda 6zellikle dikkatli olmalidir.

Goniilliiniin aragtirma hakkinda, kendi haklari hakkinda veya arastirmayla ilgili
herhangi bir advers (ters) olay hakkinda daha fazla bilgi temin edebilmesi i¢in temasa
gecebilecegi kisiler ile bunlara giiniin 24 saatinde erigebilecegi telefon numaralart olmalidir.*

Kisi, calismaya goniillii olsun olmasin bilinen en iyi tan1 ve tedavi yonteminin kendine
uygulanacagindan emin olmalidir. Hastanin bir ¢alismaya katilmay1 reddetmesi ya da olurunu
geri almasit halinde, almakta oldugu tibbi tedavinin kalitesinin degismeyecegine giliveni
olmalidir.

DORDUNCU BOLUM
Arastirma Izin ve Onay Basvurusu, Basvurularin Degerlendirilmesi ve Karar Verilmesi

ilk Basvuru:

Madde 20. Arastirma onay ve izin bagvurusu arastirma sorumlusu tarafindan Tip
Fakiiltesi Dekanligina yapilir. Tez calismalarinda arastirma sorumlusu resmi olarak gorevli
“tez damisman1” ogretim iiyesidir. Uludag Universitesi Saghk Kuruluslarinda veya
Universiteye bagl diger birimlerde yapilacak ¢alismalarda arastirma sorumlusunun ulusal
veya uluslararast mevzuatlarda belirtilen nitelikleri tagimasi gerekir.

Arastirma sorumlulari, arastirma icin izin ve onay basvurularini, Iyi Klinik
Uygulamalart Kilavuzu (Uluslararast GCP-ICH) c¢ercevesinde Etik Kurul tarafindan
hazirlanmis olan ve Etik Kurul” un internet sayfasinda yayinlanmis olan standart bagvuru
formunu doldurup, formda ongoriilen ekleri de basvuru formuna ekleyerek normal yazisma
yoluyla Dekanliga gonderirler. Bagvuru sahipleri, Etik Kurulun internet sayfasinda
yayimlanan bu formlar disinda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

Arastirma bagvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan
Etik Kurula yapilir. Cok merkezli aragtirmalarda koordinator merkez tarafindan Etik Kurula
basvuru yapilmasi yeterlidir.

Uludag Universitesi disginda yapilan “kurum dis1” arastirmalara da basvuru imkam
tanmir. Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulun diizenleyecegi ¢alisma esaslar1 dahilinde
kisitlt sayida olmak sartryla kurul tarafindan degerlendirmeye alinir.

Etik Kurul, destekleyicisi olan ila¢ arastirmalarindan bagvuru tcreti alir. Kurum
disindan yapilacak Madde 5’de tanimli arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet
fonlar1 (TUBITAK, DPT, iiniversite arastirma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tiirlii
aragtirma icin bagvuru iicreti alimir. Bagvuru iicretleri Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi
Hastanesi Doner Sermaye saymanligina yatirilir ve makbuzlar1 bagvuru dosyasina eklenir.
Destekleyicisi olmayan kurum igi yapilacak tiim bagvurularda bagvuru iicreti alinmaz.



Madde 21. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar1 ile Universiteye bagli diger birimlerde
ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilecek goniillii insanlarin veya bunlardan elde
edilecek her tiirlii bilginin kullanildig1 ¢alismalarda izin ve onay basvurulart Tip Fakiiltesi
biinyesinde, madde 27 ve 28’ de kurulusu, madde 29’da yetki ve gorevleri belirtilmisg
“Arastirma Etik Kurulu” tarafindan incelenerek karara baglanir. Bagvurular, gerekli belgelerin
Dekanliga verilmesini izleyen ilk kurul toplantisinda giindeme alinir ve en ge¢ 1 ay iginde
sonuglandirilarak karara baglanir.

Madde 22. Arastirma Etik Kurulu, arastirma izin ve onay basvurularini sekil ve igerik

yoniinden inceler ve degerlendirir.

Sekil yoniinden incelemede bagvuru evrakinin tam olarak doldurulmus olup olmadigina ve
eklerinin tamam olup olmadigina bakilir.

Icerik yoniinden ise, basvuru dosyasi esas olarak su yonlerden incelenir ve degerlendirilir:

a)

b)

d)

f)

Arastirma sorumlusunun, yardimci arastiricilarin ve arastirmanin yapilacagi
birimin uygunlugu: Arastirma sorumlusu ve yardimcilarinin niteliklerinin ulusal ve
uluslararas1 mevzuatlarda belirtilen niteliklere uygun olup olmadigir degerlendirilir.
flag arastirmasi olsun olmasin, her tiirlii klinik arastirmada arastirma sorumlusunun
nitelikleri, deneyimi, arastirma siiresi boyunca is basinda bulunusu, yardimci arastirici
grubu, destekleyici personel, arastirmanin yiiriitiilecegi birimin alt yap1 olanaklari ve
yeterliligi bu Yonerge’de aranan kosullara ek olarak IKUK, ILUK ve diger ilgili
mevzuatlarda aranan niteliklere gére de degerlendirilir.

Cahsmamin bilimsel gecerligi: Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar ile
Universiteye bagh diger birimlerde ve Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilecek ve
goniillii insanlarin veya bunlardan elde edilecek her tiirlii bilginin kullanilacag:
caligmalarin bilimsel olarak gecerli olmasi gereklidir. S6z konusu boyle bir
aragtirmaya onay verilebilmesi i¢in bagvuru dosyasindaki “calismanin amaci” ve
“bilimsel dayanag1” baslig1 altinda yer alan bilgilerin bilimsel gecerliligi olmalidir.
Arastirmanin insanlar {izerinde uygulanmasinin gerekliligi, ¢alismanin daha Once
yurdumuzda veya yurt disinda yapilip yapilmadigi, yapilmigsa bu ¢alismadan hangi ek
verilerin toplanmasinin beklendigi veya bu ¢alismanin digerlerinden farklar1 konulari
acik bir sekilde belirtilmelidir.

Cahsma protokoliiniin ve yontemlerin uygunlugu: Kurul arastirma protokoliinii ve
yontemleri sunulan literatiir bilgileri 1s18inda degerlendirir. Calismada belirtilen
yontem, islemler ve ¢aligma protokoliiniin dngoriilen amaca uygun olup olmadigini
inceler. Gondilliiler tizerinde yapilacak islemler konusunda bir netlik yoksa, agiklayici
ek bilgi istenebilir. Anket niteligi tasiyan ¢aligsmalarda, anket iceriginin ve ankette yer
alan sorularin etik yonden ve ankete katilmay1 kabul edenlerin kisilik haklaria saygi
acisindan uygunlugu incelenir.

Basvurulan arastirmanmin nitelendirmesinin dogrulugu: Kurul basvurulan
aragtirmanin  tlirlinlin - ve risk degerlendirilmesinin uygun olup olmadigim
degerlendirir.

Bilgilendirilmis Olur Formunun uygunlugu: Dosyada yer alan Bilgilendirilmis Olur
Formunun igeriginin bu yonerge’nin 20. maddesinde yer alan unsurlari eksiksiz olarak
karsilayip karsilamadigina bakilir. Goniilliilere, onlarin akrabalarina, vasilerine veya
gerekli ise yasal temsilcilerine verilecek olan bilgilerin netligi, anlasilabilirligi ve
yeterliligi degerlendirilir.

Dis destekleyicinin sorumluluk ve yiikiimliiliiklerinin degerlendirilmesi:
Arastirma, sozlesmeli bir proje olup bir destekleyici tarafindan kontrata bagl olarak



yaptirihiyor ise, destekleyicinin Fakiilteye, arastiriciya, arastirmada gorev alan
elemanlara ve goniillillere yapacagi Odemelerin sekli ve miktarinin uygunlugu
degerlendirilir. Eger tibbi arastirma bir ilag arastirmasi ise, destekleyicinin
yiikiimliiliik ve sorumluluklari ile ilgili olarak IKUK ve diger ulusal veya uluslararasi
mevzuatlarda 6ngoriilen hususlara uygunlugu da ayrica degerlendirilir.

Madde 23. Arastirma Etik Kurulu sunulan arastirmanin sekil yoniinden incelemesini ilk
toplantida sonuglandirir. Sekil yoniinden eksikler saptanirsa “dosyanin tamamlanmasi” karari
alinir. Kararda dosyadaki eksikler tek tek belirtilerek arastirma sorumlusundan bu eksikleri en
ge¢ 15 gilin icinde tamamlamasi istenir. Arastirma sorumlusu gerekge gostererek dosyayi
tamamlama siiresi i¢in uzatma isteyebilir. Eksikleri 15 giin (ya da istem iizerine verilen siire)
icinde tamamlanmayan basvuru dosyalarina onay ve izin verilmez. Bu durumda bagvuru
“basvuru dosyasinin eksik olmasi” nedeni ile ret edilir.

Sekil yoniinden incelemede dosyada saptanan eksikler basvurunun icerik ydnden
incelenmesini engelleyemeyecek nitelikte ise, “dosyanin tamamlanmasi” karari ile birlikte
icerik yoniinden incelemeye baslanabilir.

Madde 24. Sekil yoniinden tam olan (veya eksikleri tamamlanmis ya da saptanan
eksikleri igerik yoniinden incelemeyi engellemeyecek nitelikte bulunan) basvuru dosyalari
icerik yoniinden incelenir. Inceleme sonucu kurul “onay” veya “ret” karar1 verebilecegi gibi,
bagvurunun gorevlendirilen bir uzman tarafindan incelenmesi ve hazirlayacagi yazili bir rapor
is1@inda tekrar goriisiilmesine Kkarar verilebilir. Kurul gerektiginde, karar oncesi sorumlu
arastiriciy1 toplantiya davet edip, ¢alisma konusunda daha daha detayli bilgilenme isteyebilir.

Gorevlendirilen uzman bagvuru dosyasint madde 23’de belirtilen esaslara gore inceler ve
goriislerini yazili olarak en ge¢ 15 giin icinde kurula sunar. Uyelerce yeniden inceleme islemi
de en ge¢ 15 giinde tamamlanir. Kurul dosyay1 ve raporlar1 dikkate alarak ilk iki toplantisinda
basvuru dosyasi1 hakkinda kararini alir.

Kurulun bagvuru i¢in aldiklar kararlar, bagvuru sahibine yazili olarak Dekanlik araciligi
ile bildirilir. izin ve onay verilmemesi durumunda karara gerekge eklenir. izin ve onay
belgesinin bir kopyas1 Dekanlikta bagvuru evraki ile birlikte saklanir.

Aragtirmaci Etik Kurulun onayimi aldiktan sonra, yonergenin Madde 5 (A) ve Madde 5
(B) bentlerinde belirtilen Ilac ve Ilac dis1 girisimsel klinik arastirmalar icin Saglik Bakanligina
bagvurur. Madde 5 (C) bendinde belirtilen ilag dis1 girisimsel olmayan klinik arastirmalar
icin ise Etik Kurulun verdigi onay arastirmaya baglamak i¢in yeterlidir.

Itiraz ve Yeniden Basvurma:

Madde 25. Bagvurusuna onay ve izin verilmeyen aragtirma sorumlusu kararin kendisine
yazili olarak bildirilmesinden sonra en ge¢ 1 (bir) ay icinde karara itiraz edebilir veya ret
kararina gerekce gosterilen eksikleri gidererek ve diizeltmeler yaparak yeniden bagvurabilir.

Itiraz ve yeniden basvuru kurul tarafindan ilk toplantida goriisiilerek karara baglanir.
Itiraz1 ya da yeniden bagvurusu ret edilen arastirma sorumlusu bu karara kars1 itirazda
bulunabilir ve yasal yollarla hakkini arayabilir. Kurul’un ikinci ret kararina karsi yapilan
itiraz, Dekanlik tarafindan Fakiilte Kuruluna gotiiriiliir ve arastirma ile ilgili karar Fakiilte
Kurulu tarafindan karara baglanir.



Degisiklik Basvurusu:

Madde 26. Izin ve onay alimis arastirmalarda ¢alismalarin vyiiriitiilmesi sirasinda
degisiklik yapilma gereksinimi dogdugunda bu degisiklik i¢in izin ve onay almak gerekir.
Degisiklik i¢in bagvurularda “aragtirma degisiklik bagvuru formu” kullanilir.

BESINCI BOLUM
Fakiilte Arastirma Etik Kurulu
Kurulus, Gorev ve Yetkileri

Kurulus:

Madde 27. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ile Universiteye bagh diger birimlerde
ve Universite digt diger kurumlarda yiiriitiilecek goniillii insanlarin veya bunlardan
elde edilecek her tiirlii bilginin kullanildigi calismalarda yer alan goniilliilerin
haklarinin korunmasini giivence altina almak, arastirma basvurularini incelemek,
degerlendirmek, onay ve izin vermek i¢in Tip Fakiiltesi biinyesinde, “Arastirma Etik
Kurulu” olusturulur. Kurul olusturulduktan sonra Dekanlik, iyelerin adlarini,

iinvanlarin1 ve biyografilerini bir ay icinde Bakanliga sunulmak iizere Rektorliige
bildirir.

Madde 28. Arastirma Etik Kurulu asagidaki nitelikleri belirtilen iiyelerden olusur:

a) Biri Cocuk Saghgi ve Hastaliklart Uzmani olmak iizere, Dahili Tip Bilimleri
Boliimiine bagl klinik dallardan segilen iKi égretim iiyesi,

b) Cerrahi Tip Bilimleri Boliimiine bagl klinik dallardan biri patoloji uzmani olmak
lizere segilen iki 6gretim iiyesi,*

€) Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji Anabilim Dalindan segilen tip fakiiltesi ¢ikish bir
ogretim tiyesi,

d) Biyokimya Anabilim Dalindan secilen tip fakiiltesi ¢ikisl bir 6gretim iiyesi,

e) Psikiyatri veya Cocuk Psikiyatrisi Anabilim Dalindan segilen bir 6gretim tiyesi,

f) Biyoistatistik Anabilim Dalindan bir 6gretim tiyesi

9) Genetik Anabilim Dalindan bir égretim iiyesi

h) T:bbi Deontoloji Anabilim dalindan bir ogretim iiyesi,

1) Eczacilik Fakiiltesi mezunu bir eczact veya Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji
Anabilim Dali Ogretim Uyesi,

i) Universite icerisinde gorev yapan bir hukukeu,

K) Saglik mensubu olmayan, saglkla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan yiiksekogretim mezunu bir sivil tiye,*

a-i fikralarinda belirtilen iiyeler, Fakiilte Kurulunca ve 2 yil igin segilir. Kurulda bir
donemden fazla gorev almak miimkiindiir. j] Fikrasinda belirtilen iiye Rektor tarafindan
gorevlendirilir, Kurula secilecek tliyelerde uzmanlik dallarinda en az 5 yillik deneyim aranir.

Arastirma Etik Kurulu, segildikten en ge¢ 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan gizli
oyla bagkan, baskan yardimcisi ve raportorii secer. Baskan Etik kurulu temsil eder. Baskan
olmadiginda kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

Kurul; ayda en az 2 kez olmak fizere, periyodik olarak, onceden ilan edilmis giinlerde
toplanir. Gereken durumlarda baskan kurulu acil olarak toplantiya ¢agirabilir.

Bir takvim yili i¢inde izinsiz ve mazeretsiz olarak iist iiste ili¢ toplantiya katilmayan
tiyenin lyeligi diiser ve ayni niteliklere sahip yeni {iye en kisa zamanda segildikten sonra
goreve baglar. Uzun siireli (3 aydan daha fazla) olarak Fakiilte disinda (yurtdisi ve yurtici)
gorevlendirilen iiyelerinin iiyelikleri diiser. Uyeligi diisen ya da istifa ile iiyelikten ayrilan iiye



yerine, gorev sliresini doldurmak iizere, ayn1 nitelikte yenisi segilir. Gorev siiresini dolduran
tiyelerin iiyelige tekrar secilmeleri miimkiindiir.

Etik Kurul’da gorev alacak klinisyen, farmakolog, biyokimyaci ve eczaci iiyelerin;

etik ilkeler konusunda kurslara ve/veya seminerlere katilip, sertifika almis olmalar istenir,
ancak sertifikasi olmayanlarin egitimlere katilmasi saglanir.

Gorev ve yetkileri:
Madde 29. Fakiilte Arastirma Etik Kurulunun gérevleri sunlardir:

a)

b)

d)

f)

9)

Uludag Universitesi Saglik Kuruluslar: ile Universiteye bagl diger birimlerde ve
Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiillecek goniillii insanlarin veya bunlardan elde
edilecek her tiirli bilginin kullanildigi ¢aligmalar icin etik konularda danigsmanlik
yapar. Soz konusu arastirmalarda arastiriciya etik yonlerden yol gosterici form ve
kilavuzlar hazirlar, etik konular ve calismalar hakkinda konferans ve seminerler
diizenler.

Internet ortaminda kendisine ulasilabilecek bir site hazirlar. Bu sitede basvuru
sirasinda kullanilacak formlar ve uyulmasi gereken hususlar yaninda, Arastirma Etik
Kurulu yillik olagan toplanti takvimi, arastirmalar esnasinda uyulmasi gereken ulusal
ve uluslararasi dokiimanlart yaymnlar. S0z konusu dokiimanlari gerektiginde
zamaninda giinceller.

Kurul, ¢alismalari ile ilgili olarak “Standart Calisma Prosediirii” hazirlar ve bunu
internet ortamindaki sitesinde yayinlar.

Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ile Universiteye bagh diger birimlerde ve
Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiillecek goniillii insanlarin veya bunlardan elde
edilecek her tirlii bilginin kullanildigr ¢aligmalarda uyulacak kurallarla ilgili
gelismeleri izler. Yeni gelismeler hakkinda Dekanligt ve arastiricilart uyarir.
Yonerge’de degisiklik gerektiren yeni durumlar ortaya ¢iktiginda yonerge degisiklik
Onerilerini hazirlar.

Kurul kendisine sunulan biitiin c¢alismalari ulusal ve uluslararasi mevzuatlarda
belirtilen esaslar dahilinde inceler ve karara varir.

Daha once izin ve onay verdigi arastirma protokollerindeki degisiklik Onerilerini
inceler ve karara varir.

Gerekli gordiigii durumlarda, siirmekte veya tamamlanmis olan ¢alismalar yerinde
inceleyip, yeniden degerlendirir. Yine gerekli gordiigii takdirde gerekgesini belirterek
aragtirmanin durdurulmasini isteyebilir ve yetkili kuruluslara durumu bildirir.

Yiikiimliiliikler ve Sorumluluklar:

Uludag Universitesi Saglik Kuruluslart ile Universiteye bagli diger birimlerde ve
Universite dis1 diger kurumlarda yiiriitiilecek goniillii insanlarin veya bunlardan elde edilecek
her tiirlii bilginin kullanildig1 caligmalar Arastirma Etik Kurul izni olmadan yapilamaz.
Bununla ilgili olarak;

a)

b)

c)

Izin ve onay almadan tez calismalarma baslanamaz. Izinsiz ve onaysiz ¢alismalarin
sonuclari tez olarak (uzmanlik, doktora, yiiksek lisans, bitirme gibi) kullanilamaz.
Izinsiz ve onaysiz insan veya insanlardan elde edilen her tiirlii bilginin kullanildig
aragtirmalara ve arastirma sonuglarini igeren yayinlara, tezlere, kongre bildirilerine
maddi destek saglanmaz ve 6diil verilmez.

Izin ve onay almamis sz konusu proje ve tez ¢alismalarina Arastirma Fonundan
destek saglanmaz. Destek isteklerine Dekanlik oluru verilmez.
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Dekanlik; arastirma izin ve onay basvurularinin Arastirma Etik Kurulunca hizli, yansiz ve
adil olarak incelenmesini ve sonuglandirtlmasini saglayacak onlemleri alir. Arastirma Etik
Kurulunun, bu Yonerge’de 6ngoriilmeyen esaslar ileri siirerek, arastirmalar1 engellemesini
veya geciktirmesini Onleyici Onlemler alir. Gerekli gordiigii durumlarda kurul iiyesi veya
tiyelerinin gérevden ¢ekilmesini isteyebilir.

Madde 30. Ogretim elemanlar1 yasayla kendilerine verilen arastirma yapma gorevi ve
haklarin1 yerine getirirken Universitenin kurumsal saygmliginin korunmas: yaninda, hasta ve
saglikli goniilliillerin hak ve hukuklarinin tam olarak korunmasi amaci ile bu yonergede veya
ulusal ve uluslararasi diger mevzuatlarda yer alan temel ilkelere ve esaslara gore davranmak
ve hareket etmekle ylikiimlii ve sorumludurlar.

Aragstiricilar, arastirma izin ve onay bagvurusu hazirlarken basvuru dosyasinda yer alan
hususlarda dogru ve agik olmaktan sorumludurlar. Basvurularinin degerlendirilmesinde,
kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar. Calismalarini, izin ve onay aldiklar1 protokole
gore yiiriitmekle sorumludurlar. Caligma devam ederken goniilliilerin haklari bakimindan
onemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde ilgili kurula bu konuda derhal bilgi
vermekle yiikiimliidiirler.

Madde 31. Arastirma protokollerini incelemek, degerlendirmek ve izin ve onay vermekle
gorevli kurul, bu yonerge ile kendilerine verilen gorevleri hizli, yansiz ve adil olarak yerine
getirmekle  yikiimlidir. Basvuru  sahiplerinin,  basvurularinin  incelenme  ve
degerlendirmesinin tamamen yansiz, dnyargisiz ve hakkaniyetle yapilacagina inanmalar1 ve
kurula bu yonden tam olarak giivenmeleri gerekir. Kurul ¢aligmalarini bu giiveni verecek ve
inanc1 yaratacak sekilde yiiriitiirler.

Etik Kurul iyeleri kurula atandiktan hemen sonra Tip Fakiiltesi Dekanliginin
hazirlayacag “gizlilik” antlasmasini imzalarlar ve takiben gorevlerine baglarlar.

Kurul, toplantilarini periyodik olarak ve dnceden ilan edilmis siklikla ve giinlerde yapar.
Bagkanin bulunmadig1 oturumlarda bagkan yardimcisi kurula baskanlik eder.

Izin ve onay basvurularinin kurul giindemindeki yeri bagvuru sirasma gére olur.

Toplantilarinda gériisme tutanag tutulur. Uyelerin bir dosya igin ileri siirdiikleri goriisler
tam ve acik olarak kayda gecer.

Kararlar salt ¢ogunlukla almir. Kararlarda her iiyenin oyu (kabul veya ret seklinde)
belirtilir. Toplantiya katilmayan iiyelerin toplantida bulunmadiklar1 kayda geger ve kararlarda
belirtilir. Cogunluk kararindaki farkli oy kullanilmasi durumunda iiyeler bunun nedenini
kararlarda yazi ile belirtirler. Ret kararlarinda, karara dayanak teskil eden Yonerge maddesi
gerekcede belirtilir, gerekce gosterilmeden ret karar1 alinamaz.

Arastirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan veya soz konusu

arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul iiyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina
katilamaz.

Arastirma Etik Kurul tiyeleri basvurularla ilgili ¢caligmalarinda asagidaki hususlara gore
hareket ederler.
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a)

b)

f)

Kurul tiyeleri, bu yonergede kendilerine verilen gorevleri yerine getirirken, yetkilerini
aragtirmay1 engellemek, geciktirmek ve oyalamak i¢in kullanamazlar.

Kurul iiyeleri, birimler arasindaki bilimsel yaris ve rekabet kosullarinda taraf
tutamazlar, ¢alisma arkadaslarina, kurul iiyelerine ve kendilerine dncelik verici sekilde
yetki kullannominda bulunamazlar. Basvuru dosyalarini, bagvuru sirasina gore
degerlendirir ve sonuglandirirlar.

Aragtirma sorumlusu tarafindan herhangi bir nedenle “yansiz davranmayacagi” yazili
olarak belirtilmis iiye (veya tiyeler), s6z konusu calisma ile ilgili olarak verilen karara
katilamaz.

Kurul tiyeleri, bagvuru dosyalarini toplanti digina, kurulun yazili izin karar1 olmadan
cikaramazlar, 6zel olarak inceleyemezler ve rapor hazirlayamazlar.

Kurul tyeleri, basvuru dosyalarinin igerigini kurul toplantist disinda bagkalari ile
tartisamaz ve dosyalarinin icerigi hakkinda bilgi veremezler. Bagvuru dosyasinin
tamamin1 ya da bir kisminin kopyasini, ne amacla olursa olsun, alamazlar ve
bagkalarina veremezler.

Kurul tyeleri, gorevde iken ve gorevden ayrildiktan sonraki ilk yil i¢inde, izin ve onay
vermedikleri bir bagvuru dosyasina igerigi benzeyen bir arastirmada goérev alamaz
(bagvuruda bulunamaz ve/veya yardimeci arastirici olarak) ve ¢alisamazlar.

Gecici Maddeler:
Gegcici Madde 1. Bu yonergenin 28. maddesinde ongoriilen Arastirma Etik Kurulu,
yonergenin yiiriirliige girmesinden sonra en ge¢ 15 giin i¢inde kurulur.

Gegici Madde 2. Bu yonergenin yiirtirlige girdigi tarihten once baslamis ve devam
etmekte olan akademik nitelikteki arastirmalar ile tez ¢alismalari, bu yonerge hiikiimlerine
uygun olarak yuriitiiliir.

ALTINCI BOLUM
Yirurluk ve Yiriutme

Madde 32. Bu yénerge, Uludag Universitesi Senatosunca kabul edildigi 16 Aralik 2010
tarthinde ytirtirliige girer.

Madde 33. Bu yonerge hiikiimlerini Uludag Universitesi Rektorii yiiriitiir.

*Universitemiz Senatosu’nun 18.03.2011 giin ve 2011-04 sayili oturumunda alinan 15 nolu
karar ile degistirilmistir.
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