ISTANBUL UNIVERSITESI-CERRAHPASA
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci, Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun olusumu, gorevleri ile g¢alisma usul ve esaslarini
belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2 — (1) Bu Yénerge, Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu’nun olusumu, gorevleri ile ¢alisma usul ve esaslarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, 4/11/1981 tarih ve 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu,
14/5/1928 tarih ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarih ve
3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 19/2/1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiziigi, 1/8/1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Hasta Haklar1 Yo6netmeligi, 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalart Hakkinda Y®onetmelik,
20/9/2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yénetmelik, T.C. Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve
Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzuna dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonergede gecen;

a) Baskan: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Baskani’ni,

b) Kurul: istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nu,

¢) Raportér: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Raportorii’nii,

¢) Rektor: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Rektorii'nii,

d) Rektorliik: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Rektorliigii nii,

e) Sorumlu Arastirmact: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu'ndan etik onay1 almak i¢in bagvuran kisiyi,

f) Universite: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa’yi,

g) Uye: Istanbul Universitesi-Cerrahpasa, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
iiyesini

ifade eder.



IKiNCi BOLUM
Kurulun Amaci, Olusumu, Gorev ve Yetkileri

Kurulun amaci

MADDE 5 — (1) Kurulun amaglari, Istanbul il simirlar1 dahilinde olmak kaydiyla, bir saglik
mensubunun insana dogrudan miidahalesini gerektirmeyen biitiin saglik arastirma bagvurularini
ilgili mevzuat ve etik ilke ve kurallar dogrultusunda degerlendirmek, kosullar1 tasimayan
basvurulart reddetmek, uygun basvurulara izin vermek, onaylanan basvurulart izlemek ve
kosullara uygun davranilmadigi tespit edilenleri sonlandirmaktir.

Kurulun olusumu

MADDE 6 — (1) Kurul, Rektor tarafindan Universite icinden gorevlendirilen Kardiyoloji
Enstitiisii, Cerrahpasa Tip Fakiiltesi, Florence Nightingale Hemsirelik Fakiiltesi, Saglik
Bilimleri Fakiiltesi, Spor Bilimleri Fakiiltesinden en az birer iiye olmak {izere yedi iiye ile yine
Rektor tarafindan belirlenen bir sivil tiye ve bir Hukuk Fakiiltesi mezunu iiye olmak iizere
toplam dokuz iiyeden olusur.

(2) Kurul dyelerinin gorev siiresi iki yildir, siiresi biten iiye ayni usulle tekrar
gorevlendirilebilir. Herhangi bir sebeple bosalan kurul iiyeligine segilecek olanlarin gorev
stiresi de iki yildir.

(3) Kurul ilk toplantisini en yaslh Universite mensubu iiyenin baskanliginda yapar. Uyeler kendi
aralarindan bir bagkan ve bir bagkan yardimcisi seger. Bagkan, Kurulun temsili ve hizmetlerin
yiiriitiilmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden sorumludur.

(4) Bir takvim yili iginde mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan iiyelerin, iiyeligi sona erer. Mazeretli de olsa 6 aydan uzun siire
toplantilara katilamayan tiyenin etik kurul iiyeligi sona erer.

(5) Etik ihlali nedeniyle hakkinda mahktimiyet karar1 verilen veya disiplin cezasi alan kisiler
Kurula iiye olamaz ve iiye iseler liyeligi kendiliginden sona erer.

Kurulun gorevleri ve yetkileri

MADDE 7 — (1) Kurul, saglik alaninda asagida belirtilen konularda yiiriitilen arastirma
bagvurularini degerlendirir:

a) Tim gozlemsel caligmalar,

b) Anket ¢aligmalari,

c¢) Dosya ve goriintii kayitlarini igeren retrospektif arsiv taramalari,

¢) Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis olmak kaydiyla
radyolojik goriintii, biyokimyasal, mikrobiyolojik ve patolojik incelemeler i¢in alinan kan,
idrar, gaita, doku gibi 6rnekler veya materyal ile yapilacak arastirmalar,

d) Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan genetik materyal ile tanimlamaya yonelik
olarak yapilacak hiicre veya doku kiiltiirii calismalari,

e) Hemsirelik faaliyetleri sinirlari icerisinde yapilacak girisimsel olmayan arastirmalar,

f) Diyet ¢alismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

g) Antropometrik 6l¢iim temelli yapilan ¢aligmalar,

g) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari.



UCUNCU BOLUM
Kurulun Toplanmasi, Calisma Usul ve Esaslari

Kurulun toplanmasi

MADDE 8 - (1) Kurul, Bagkanin daveti iizerine ayda en az bir kere {iye tam sayisinin en az
ticte ikisinin katilimi ile toplanir.

(2) Kararlar, toplantiya katilan tiyelerin salt cogunluguyla alinir, esitlik durumunda Baskanin
oyu yoniinde karar alinmig sayilir.

(3) Kurul iiyelerine ait basvurular goriisiiliirken, ilgili kurul tiyesi oturumun bu boliimiine
katilmaz ve bagvurusu ile ilgili oy kullanamaz.

Kurulun ¢alisma usulii

MADDE 9 — (1) Kurula bagvuru, sorumlu aragtirmaci tarafindan Kurul sekreterligine Bagvuru
Formu (EK-1) ile yapilir. Bagvuru formuna Taahhiitnameler (EK-2a, EK-2b, EK-2c, EK-2d)
eklenir. Ayrica EK-3a, EK-3b, EK-3c’deki formlar doldurularak dosyaya konulur. Bagvuru
dilekcesinde biitiin aragtirmacilarin 1slak imzali onaylar1 alinir. Kurulun ekte belirledigi belge
ve formlar hazirlanarak, elektronik ortamda ve islak imzali basili kopya seklinde Kurul
sekretaryasina teslim edilir. Kurul sekreteri tarafindan, Kontrol Listesi (EK-4) kriterlerine
uygunluk bakimindan 6n incelemesi yapilan ve uygun goriilen bagvurular degerlendirilmek
iizere kabul edilir.

(2) Kurul sekreteri, kabul edilen bagvurular takip eden ilk Kurul toplantisinda goriisiilmek
iizere toplantidan en az 1 hafta 6nce tiim iiyelere 6n degerlendirme yapmak iizere elektronik
posta ile ulastirir.

(3) Bagvurular, basvuru sirasina gore ilk toplantida Kurul tarafindan degerlendirilmeye alinir.

Degerlendirme esaslari

MADDE 10 - (1) Kurul, bagvurulari; etik kurallar, hasta ve toplum yarari, arastirmanin mali
desteginin arastirmanin konusundan bagimsiz kaynaklardan temin edilip edilmedigi, ulusal ve
uluslararas1 sézlesme hiikiimlerine aykir1 uygulamalar icerip icermedigi, goniilliilerin hak ve
menfaatlerini gozetip gézetmedigi esaslar1 ve ayrica Kurulun belirleyerek ilan ettigi diger
esaslar bakimindan degerlendirir. Kurul, bagvurusu yapilan aragtirma projelerini ¢aligmanin
amaci, yontemi, yararlari ve olas1 tehlikelerini, biit¢esini goz 6niinde bulundurarak etik a¢idan
degerlendirir.

(2) Degerlendirme sonucunda "Uygun", "Diizeltilmesi Gerekir", "Gorevsizlik" ya da "Uygun
Degildir" seklinde karar verir.

(3) Kurulun degerlendirmede uygun olduguna karar verdigi basvurularin uygunluk karari ayni
oturumda yazilir (Karar Formu, EK-5) ve daha sonra basvuru sahibine Kurul Sekreterligi
tarafindan 1slak imzali Etik Onay Belgesi verilir.

(4) Kurul degerlendirmesinde "Diizeltilmesi Gerekir" karar1 verilen diizeltme veya eksik
tamamlama gerektiren bagvurular, sorumlu arastirmaciya elektronik ortamda Kurul Sekreterligi
tarafindan bildirilir. Diizeltilen veya eksigi tamamlanan basvurular ilk Kurul oturumunda
yeniden degerlendirilmeye alinir. Gerekli diizeltme islemleri 2 ay i¢cinde yapilmayan basvurular



reddedilmis kabul edilir. Bu sekilde reddedilen arastirmalarin degerlendirilmesi igin yeni
basvuru yapilmasi gerekir.

(5) Bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen esaslara uygun olmayan bagvurular reddedilir.

(6) Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu bagvurunun sorumlu arastirmacisini
ya da konu ile ilgili uzmanlari toplantilarina davet ederek bilgi alabilir. Gerek goriilen hallerde
Kurul disindan uzmanlarin ya da danismanlarin goriistine bagvurulabilir. Bu kisiler, toplantiya
davet edilebilecekleri gibi yazili goriisleri de alinabilir. Uzman, raportor veya danigsmanlarin
Kurulda oy haklar1 yoktur.

(7) Kurul toplantisinda alinan tiim kararlar ve gerekgeleri karar defterine yazilir. Arastirmanin
diizeltilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra tekrar basvurulmasi yoniinde diizeltme
karar1 alinmigsa, talep edilen diizeltmeler ve diizenlemeler acgik bir sekilde belirtilir.

(8) Kurul, dosya ile ilgili kararini aldiktan sonra, sorumlu arastirmaci dosyasinin sonug kararini
Kurul sekretaryasindan alir. Sonug, ayrica sorumlu arastirmaciya elektronik ortamda bildirilir.
(9) Kurula bagvurudan oOnce uygulamaya konulmus veya sonlandirilmis ¢aligmalar
degerlendirmeye alinmaz ve higbir sekilde Kurul izni verilmez.

(10) Kurul, kendisine yapilan bagvurulari en geg ii¢ ay igerisinde karara baglar.

(11) Dosya ile ilgili hazirlanan rapor, toplantiya katilan tiyelerin tamami tarafindan imzalanir.
(12) Kurul, gerektiginde onay verdigi arastirmalari izler ve gelisme raporu isteyebilir. Bu
raporlarin Kurula ulastirilmasindan, sorumlu aragtirmacit sorumludur. Kurul Baskan1 gelisme
raporlarini inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal bagvuruya uygun olarak yiiriitiiliip
yiritilmedigini inceler. Bagkan gerek gordiiglinde, arastirmanin uygulanmasini gozleme
karart alinmasimi Kurula tavsiye edebilir. Gozleme siireci Kurulca belirlenecek esaslar
cergevesinde yiiriitiilir.  Bagkan, gelisme raporu incelemesi sonucunda etik kurallara
uymadigimi saptadigi arastirmalarin sonlandirilmasi ve ilgili birimlere bilgi verilmesi i¢in
durumu Kurul giindemine getirir.

(13) Kurul, ¢aligmalarini ve bagvuru sahipleriyle ilgili yazigsmalarini bagimsiz olarak yiiriitiir ve
tiim yazigsmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

(14) Kurul tyesinin kendisinin ve/veya ikinci derece dahil kan ve kayin hisimlart ile
evlatliklarinin aragtirmalarinin goriisiilmesi ve oylanmasi sirasinda, s6z konusu iiye toplantiya
katilamaz ve bu durumda ilgili iiye i¢in Kurul toplantisinda devamsizlik kapsamina dahil
edilmez.

Sorumluluk

MADDE 11 - (1) Bu Yonerge ile belirlenen kurallar ve Kurul goriismelerinin gizliligini ihlal
edenlerden; kamu gorevlisi olanlarin haklarinda gerekli hukuki islemlerinin yiiriitiilmesi i¢in
bagli bulunduklari idarelere; kamu gorevlisi olmayanlarin ise bagli olduklari meslek orgiitlerine
veya adli makamlara durumlari bildirilerek haklarinda gerekli islemlerin yapilmasi saglanir. Bu
maddenin Kurul iiyelerinden biri hakkinda uygulanmasi halinde Kurul, bu iiyenin katilimi
olmadan toplanir ve karar alir.

(2) Bu maddenin birinci fikras1 kapsamindaki fiilleri isleyenlerin Kurul iiyelikleri sona erer.



DORDUNCU BOLUM
Hiikiim bulunmayan haller

Personel ihtiyaci

MADDE 12 —(1) Kurulun akademik, teknik ve idari personel ihtiyaci, 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanununun 13 {incii maddesi geregince, Baskanin Onerisi iizerine Rektor
tarafindan gorevlendirilen personel tarafindan karsilanir.

MADDE 13 - (1) Bu Yonerge’de hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 14 — (1) Bu Yonerge Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Istanbul Universitesi-Cerrahpasa Rektorii

EKLER:

EK-1: Bagvuru Formu

EK-2a: Ayni Anda Birden Fazla Merkeze Basvuru Yapilmadigi ve Reddedilmedigine Dair
Taahhiitname

EK-2b: Arastirma Projesinin Daha Once Yapilmadig veya Bitirilmemis bir Proje Olmadigina
Dair Taahhiitname

EK-2c: Hasta Bilgilerinin Gizli Tutulacagina Dair Taahhiitname

EK-2d: lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunun Arastiricilar Tarafindan Okunduguna Dair
Taahhiitname

EK-3a: Goniillii Onam Formu

EK-3b: Bilgilendirilmis Onam Formu

EK-3c: Biitge Formu

EK-4: Kontrol Listesi

EK-5: Karar Formu



