T.C.

LOKMAN HEKIM UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN GALISMA

ESASLARI HAKKINDA YONERGE

(Lokman Hekim Universitesi Senatosu’nun 19 Mart 2019 tarihli toplantisinda kabul edilmistir.)

Amag:
Madde 1- Bu Yoénergenin amaci, Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Kilinik
Arastirmalar Etik Kurulu'nun kurulugs ve c¢alisma esaslarini belirlemek ve kurula sunulan
girisimsel olmayan Klinik arastirmalarda, hasta ve gonullu bireylerin sahip oldugu haklarin
korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallari ve temel ilkeleri, arastirmalarin genel etik ilke
ve kurallar dogrultusunda izin ve onay basvurularinin degerlendiriimesi, karara baglanmasi,
izlenmesi ve sonlandirmak Uzere karar verilmesi ile ilgili ydntem ve ilkeleri, gerektiginde yeni

ilke ve kurallar olusturulmasi sirasinda izlenecek usul ve esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam:

Madde 2- Bu Yénerge, Lokman Hekim Universitesi'nde ve biinyesinde Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu bulunmayan kurum veya kuruluglarda yapilacak tim ilag¢ digi
g6zlemsel calismalar, anket galismalari, dosya ve goruntu kayitlari gibi retrospektif arsiv
taramalar, kan, idrar, doku, radyolojik géruntu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hicre veya doku kalturd
calismalari, gen tedavisi ve klinik arastirmalari diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan
genetik materyalle yapilacak ¢alismalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak
arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet c¢alismalari, fitoterapi uygulama
yontemleriyle yapilan arastirmalar, egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
antropometrik dlgiimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan muidahalesini gerektirmeden yapilacak tum

arastirmalari kapsar.



Dayanaklar:

Madde 3- Bu Yonerge; (1) asagida listesi verilen uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak

hazirlanmigtir:

a.
b.

12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tiurk Ceza Kanunu
01.08.1998 tarih ve 23420 saylli Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklari
Yonetmeligi

13.04.2013 tarih ve 28617 sayill Resmi Gazetede yayinlanan ilag ve Biyolojik Urlinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Ydnetmelik

06.09.2014 tarih ve 29111 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalari Yonetmeligi

20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik ve Glvenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan 13.11.2015 tarihinde
yayinlanan lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

19.02.1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi

01.02.1999 tarihinde yayinlanan Turk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari
Diinya Saglik Orgiti (World Health Organization, WHO) tarafindan 2011 yilinda
yayinlanan, insanlarin katildigi saglk arastirmalarinda etik degerlendirme kurallar
raporu (World Health Organization Guidance Document: Standards and Operational
Guidance For Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants)
Dinya Tip Birligi (World Medical Association, WMA) tarafindan 2013 yilinda
yayinlanan, insanlarin katildigi saglik arastirmalarinda etik prensiplerle ilgili Helsinki
Deklarasyonu (WMA Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects, Amended by the 64th WMA General Assembly, Fortaleza,
Brazil, October 2013)

(2) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayinlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, 06.09.2014 tarih ve 29111 sayill Resmi Gazetede
yayinlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yénetmeligi ve 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili

Resmi Gazetede yayinlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Guivenlilik

Calismalari ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik kapsaminda olan klinik arastirmalar

bu Yénergenin kapsami disindadir.

Tanimlar:

Madde 4- Bu Yénergede gegen;
Bakanlik: T.C. Saglik Bakanhgrni,

Etik Kurul: Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu

Etik Kurul Bagkani: Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik

Kurulu Bagkanini,



Etik Kurul Baskan Yardimcisi: Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Baskan Yardimcisini,

Etik Kurul Raportori: Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Raportérind,

Etik Kurul Sekreteri: Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu Sekreterini,

Gonilli: ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya saglikh kisileri,

Rektdr: Lokman Hekim Universitesi Rektoriin,

Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlk dalinda egitimini tamamlamis ve

arastirmanin yurutilmesinden sorumlu olan saglik profesyonelini ifade eder.

Etik Kurulun Olugumu:

Madde 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan énerilen ve Rektdr tarafindan atanan
en az yedi en ¢ok 11 Uyeden olusur. Etik Kurul Gyelerinin gbrev suresi dort yildir, siresi biten
Uye tekrar atanabilir. Rektérin gorev siresi sona erdiginde Etik Kurul Gyelerinin de gorevleri
sona erer. Bir takvim yili icinde izinsiz olarak Ust Uste Ug¢ toplantiya katiimayan Gyenin, Uyeligi
Baskanin yazili talebi lzerine Rektor tarafindan verilecek karar ile diser ve yerine yeni lye,
ayni usulle atanir.

(2) Uyeler kendi aralarindan birisini bagkan olarak seger. Etil Kurul Baskani, kendisine bir
bagkan yardimcisi belirler. Baskanin olmadigi durumlarda bagkan yardimcisi bagkanliga
vekalet eder.

(3) Etik Kurul Gyeleri kendilerine bir raportor belirler.

(4) Gorevi esnasinda bir Kuruma herhangi bir amacla gegici sureyle gorevlendirilen ve bu
nedenle Etik Kurul toplantilarina gegici bir sure katilamayacak olan Uyesinin yerine varsa ayni
branstan yok ise Etik Kurul Bagkaninin uygun gordugu bir branstan Uye Rektdr onayi ile
gorevlendirilir. Bu Uyenin gorevi asil Uyenin gegici gorevinin bitmesi ile sona erer.

(5) Kurul Gyeliginden ¢ekilme Rektér onayinin ilgiliye teblig ile yartrlige girer.

(6) Tum Gyeler gizlilik s6zlesmesi imzalarlar.

Madde 6- Etik Kurul, Baskanin daveti Gzerine, ayda en az bir kere ve Uye tam sayisinin en az
ucte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan Gye sayisinin gogunlugunun oylari ile alinir,

esitlik durumunda Bagkanin oyu belirleyici olur.



Etik Degerlendirme Kurulunun Galigma Esaslari:

Madde 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma &nerileri sorumlu
arastirmacinin mensubu oldugu kurumun amirinin (Anabilim Dali/Bélim Baskanligi, Dekan,
Mudir veya Baghekim) onayi ile Etik Kurula iletilir. Etik Kurula gelen arastirma onerileri ilk
toplantida degerlendiriimeye alinir. Etik Kurul, gerek gérdigt durumlarda incelemekte oldugu
arastirma Onerisini yapan arastirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlari toplantilarina davet
ederek gorus ve bilgi alabilir. Gerekirse, arastirma 6nerilerini bilimsel agidan degerlendirmek

Uzere konunun uzmanlarina génderebilir.

(2)Etik kurul, basvurulari etik acidan inceler ve karar verir. Yapilacak ¢alismalar, etik kurul onayi
alindiktan sonra baglatilir. Etik Kurul Gyelerine ait aragtirma onerileri gorugulurken, ilgili kurul
Uyesi gorusmelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(3) Bilimsel galisma ve yayinlarla ilgili sorun veya sorunlar dncelikle deontolojik ve etik yonleri ile
ele alinir. Hazirlanacak sonug raporunda verilen kararin etik agidan gerekgeleri belirtilir. Sonug

paragrafinda karar veya etik dneri agik¢a yazilir.

Etik Kurul, arastirma basvurusunu degerlendirme strecinde sunlari dncelikle dikkate alir:

Arastirma projesinin proje basvuru kurallari ve usuline uygun hazirlanmasi

Arastirmanin gerekgesi ve amacinin agikga belirtiimesi

Arastirmay! yapacak sorumlu arastirmaci ve vyardimcilarinin arastirma konusundaki
yetkinlikleri

Arastirmadan beklenen yarar ve dngorulen risklerin analizi

Gondlli olurunun yéntemi, igerigi, uygunlugu

Maddi destekgisi olan calismalarda maddi destegin etik kurallara uyulup uyulmadigi

Arastirmanin bilimsel verimliligi

Madde 8- Etik Kurul, her arastirma dnerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak
karar verir. Basvurudan énce uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinamaz ve

gecmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilemez.



Madde 9- Arastirma Onerileri Etik Kurul'a iki kopya olarak verilir. Eksiklik oldugu tespit edilen
arastirma onerilerindeki eksikliklerin giderilmesi talep edilir. Etik kurula sunulan arastirma
Onerileri en ge¢ basvuruyu takip eden ikinci toplantida degerlendirilip, karara baglanir. Verilen
karar, proje sorumlu arastirmacisina génderilir.

Madde 10- Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tim yasal dlizenlemeleri, mesleki etik kodlari,

ulusal, uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkelerini goéz éninde bulundurur.

Arastirmalarin izlenmesi:

Madde 11-(1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
goéruldagunde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurula
ulastiriimasi, sorumlu arastirmacinin yokumlalaguadar.

(2) Etik Kurul, bu raporlari inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma énerisine
uygun olarak yartttllp yartttlmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin izlenmesi icin gerekli

kararlari verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadi§i anlasilan arastirmalarin

durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini ister ve Rektdrlige bilgi verir.

Madde 12- Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv iglerini ylritmek Uzere en az bir sekreter ile
Etik Kurulun ihtiyaci olan buro ve kirtasiye malzemeleri Rektorluk tarafindan saglanir. Biro
hizmetlerinin ve arastirma O&nerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan

yuratilmesinden raportdér sorumludur.

Kurum Digi Bagvurular:

Madde 13- (1) Etik Kurul, kurum disi tim yazigsmalarini Rektorlik araciligiyla yapar.

(2) Kurum digi basvurularda, kurumun goésterecegi bir hesaba degerlendirme giderleri icin
bir tGcret yatirihr. Ucretin miktari her yil Lokman Hekim Universitesi Mitevelli Heyeti

tarafindan belirlenir.

Madde 14- Etik Kurul kararlari gizli olup, dneriler hakkinda 6neri sahiplerinden bagkalarina
yazil ya da s6zlu bilgi verilemez.
Madde 15- Etik Kurulun olumlu veya olumsuz gorusune karsin yasal ve mali sorumluluk

arastirmayi yapan arastirmacilara, destekleyici kigi, kurum ve kuruluslara aittir. Etik Kurul



kararlari danisma niteligindedir. Higbir zaman yasal baglayicilik guict yoktur. Kurul vermis
oldugu kararlardan dolayi herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk altina girmez.
Hukum Bulunmayan Haller

Madde 16 — (1) Bu Yonergede hukim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hikimleri, YOK, Senato ve Universite Yoénetim Kurulu kararlari uygulanir.

Yirurlik:

Madde 17- Bu Yénerge Lokman Hekim Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarinte yarurltge girer.

Yurutme:

Madde 18- Bu Yonerge hukumleri Rektor tarafindan yarataldr.



