T.C.
LOKMAN HEKIM UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

(Lokman Hekim Universitesi Senatosu’nun 25 Subat 2019 tarihli toplantisinda kabul edilmistir.)

Amac:

Madde 1- Bu Ydnergenin amaci; taraf olunan uluslararasi anlagma ve sozlesmeler ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve iyi klinik uygulamalari cercevesinde, Lokman Hekim Universitesi’nde
saglikli veya hasta, goniillii insanlar iizerinde gerceklestirilecek klinik arastirmalarin tasarima,
yiiriitiilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair Lokman Hekim
Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun usul ve esaslarmni belirlemektir.

Kapsam:

Madde 2- Bu yonerge, Lokman Hekim Universitesi’'nde gergeklestirilecek arastirmalarda,
saglikli veya hasta, goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati,
uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin
incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, etik
kurulun kurulus ve caligma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar1 ve
yiikiimliiliikleri kapsar. Bu Yonerge ile olusturulacak Lokman Hekim Universitesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu biyoyararlanim ve biyoesdegerlik arastirmalar1 dahil, ruhsat veya izin
alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan ilag, tibbi iirlinler ve bitkisel tibbi {iriinler ile
ilag dis1 klinik aragtirmalari, endiistriyel ileri tibbi {iriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi
iriinlerle yapilacak arastirmalari; insanlar lizerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalarini,
organ ve doku nakli arastirmalarini, cerrahi arastirmalari, gen tedavisi aragtirmalarini; ayrica,
klinik arastirma yerlerini ve bu aragtirmalar1 gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

Dayanaklar:
Madde 3- Bu yonergenin yasal dayanagini, asagidaki uluslararasi ve ulusal bildirgeler, tiiziik,
yonetmelik, genelge ve kilavuzlar olusturur:

a. Tibbi Deontoloji Tiiziigl (19.02.1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazete)
b. Hasta Haklar1 Yonetmeligi (01.08.1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete)
c. Saglik Bakanlig1 Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda 13.04.2013
tarihli ve 28617 sayili Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi
1. lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu (15.07.2014 giincellemesi)
2. lyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu (13.09.2015 tarihli ve 29474 sayili
Resmi Gazete)
TTB Meslek Etigi Kurallar1 Yonetmeligi
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013 versiyonu)
International Conference on Harmonization (ICH)
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Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesi (04.12.2014 giincellemesi).



The European Parliament and the Council Directive 2001/20/EC.

International Ethical Guideliness for Biomedical Research Involving Human Subjects
prepared by the Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS)
in collaboration with the World Health Organization (WHO).

Operational Guidelines for Ethics Committees that Review Biomedical Researh World
Health Organization (WHO)

j. The Commission of The European Communities Directive 2005/28/EC.

k. 10/03/2011 tarihli ve 6212 sayil1 Kanun ile onaylanan Avrupa Konseyi — Biyomedikal
Aragtirmalarla ilgili olarak insan Haklar1 ve Biyotip hakkinda Anlagmaya ait ilave
Protokol (Council of Europe — Additional Protocol to the Convention on Human Rights
and Biomedicine, Concerning Biomedical Research. 25.1.2005, Strasbourg)

Tanimlar:

Madde 4- Bu yonergede adi gegen;

a.
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Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligi'm1

Universite: Lokman Hekim Universitesi'ni

Rektorliik: Lokman Hekim Universitesi Rektorliigii'nii

Etik Kurulu: Lokman Hekim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu'nu

Etik Kurul Baskam: Lokman Hekim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskani'ni,

Etik Kurul Bagkan Yardimeisi: Lokman Hekim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Bagkan Yardimcisi'ni,

Etik Kurul Raportérii: Lokman Hekim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportdrii'ni,

Etik Kurul Sekreteri: Lokman Hekim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Sekreteri'ni,

Goniillii: Ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru
alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak eden hasta veya saglikli kisileri tanimlar.
Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini
tamamlamis ve arastirmanin ylriitiilmesinden sorumlu olan saglik profesyonelidir.
Arastirmada goniilliilere herhangi bir tibbi girisimde bulunulmayacak ise ya da yalnizca
goniilliiden alinacak numune (kan, idrar gibi) iizerinde g¢alisilacak ise veya insana bir
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak bir arastirma ise, aragtirmanin
niteligine uygun bir alanda doktorasini veya uzmanligini almis, hekim veya dis hekimi
olmayan arastirmacilar da sorumlu arastirmaci olabilir.

Etik: Insanlarin bireysel ve toplumsal iliskilerinin temelini olusturan degerleri,
normlari, kurallart ahlaki yonden arastiran, tutum ve davranislart belirleyen, yol
gosteren ya da sinirlayan, yiiriirliikteki ilkeleri irdeleyen bir felsefe alt dali, baska bir
deyisle “ahlak felsefesi”.

Tibbi Etik Ilkeler: Tip uygulamalari sirasinda hekimlerin/arastiricilarin meslek etigi
acisindan uymasi beklenen evrensel “iyi hekimlik/arastirict” kodlar1 (aydinlatilmig
onam ve 0zerklige saygi ilkesi, sir saklama, adalet ve esitlik ilkesi, yararlilik ilkesi, zarar
vermeme ilkesi gibi).

Klinik Arastirma Tiirleri: Insani1 temel alan tibbi arastirmalar



Etik Kurulun Olusumu:

Madde 5- (1) Etik Kurul, tiniversite senatosu tarafindan 6nerilen ve rektor tarafindan atanan en
az yedi, en fazla on bes liyeden tesekkiil eder. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi dort yildr,
stiresi biten liye tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurul {iyelerinin
de gorevi sona erer. Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak {ist {iste {i¢ toplantiya katilmayan
iiyenin, iiyeligi Baskanin yazili talebi ilizerine Rektor tarafindan verilecek karar ile diiser ve
yerine yeni iiye, ayni usulle atanir.

(2) Etik kurulda klinik arastirma yapilan yerin {ist yoneticileri goérev alamaz.

(3) Etik Kurulda, asgari olarak agagida belirtilen nitelikteki tiyelerin bulunmasi gereklidir:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararast klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmig olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan
secilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,

c) Biyoistatistik ya da Halk Saglig1 alaninda uzmanlik ya da doktora yapmus bir kisi,

d) Biyomedikal alaninda c¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

¢) Hukukcu,

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

g) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi.

(4) Etik Kurulu iiyeleri kendi aralarindan bir bagkan ve bir bagkan yardimcisi secerler. Baskanin
bulunmadig1 oturumlarda Baskan Yardimcist Kurula bagkanlik eder.

(5) Etik Kurul iiyeleri kendilerine bir raportdr belirler. Bagkanin olmadigi durumlarda en
kidemli 6gretim tiyesi Baskana vekalet eder.

(6) Gorevi esnasinda bir Kuruma herhangi bir amagla gegici siireyle gorevlendirilen ve bu
nedenle Etik Kurul toplantilarina gegici bir siire katilamayacak olan iiyenin yerine varsa ayni
branstan yok ise Etik Kurul Baskaninin uygun gordiigii bir branstan iiye gorevlendirilir. Bu
ilyenin gorevi asil iiyenin gecici gorevinin bitmesi ile sona erer.

(7) Kurul tiyeliginden ¢ekilme Rektdr onayinin ilgiliye teblig ile yiiriirliige girer.
(8) Tiim tiyeler gizlilik s6zlesmesi imzalarlar.
Etik Kurul Toplanti ve Karar Yeter Sayilari:

Madde 6- Etik Kurul, Bagkanin daveti {izerine, ayda en az bir kere ve iliye tam sayisinin en az
ticte ikisinin katilimi ile 6nceden ilan edilmis glinlerde toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin
cogunlugunun oylari ile alinir, esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.

Etik Kurulunun Calisma Usul ve Esaslari:

Madde 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma oOnerileri sorumlu
aragtirmacinin mensubu oldugu Anabilim Dali/B6liim Bagkanligi ve Dekanlik onayi ile Etik
Kurula iletilir. Etik Kurula gelen aragtirma onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik
Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan aragtirmacilari



ya da konu ile ilgili uzmanlari toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma
oOnerilerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara génderebilir.

(2) Etik kurul; bagvurular: etik acidan inceler ve karar verir. Yapilacak caligsmalar, etik kurul
onayindan sonra baslatilir. Etik Kurul iiyelerine ait arastirma 6nerileri goriisiiliirken, ilgili kurul
iiyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(3) Bilimsel ¢alisma ve yayinlarla ilgili sorun veya sorunlar oncelikle deontolojik yonleri ile
ele almir ve agikliga kavusturulur. Raporda etik yargilarin gerekgeleri belirtilir. Sonug
paragrafinda karar veya etik oneri acik¢a yazilir.

Etik Kurul arastirma basvurusunu degerlendirme siirecinde sunlar1 dncelikle dikkate alir:
e Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi
e Arastirmanin gerekcesi ve amaci
e Arastirmay1 yapacak sorumlu aragtirmaci ve yardimcilarinin arastirma konusuna
uygunlugu
e Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi
e GOniillii olurunun yontemi, icerigi, uygunlugu
e Maddi destekgisi olan ¢aligmalarda bu konuda etik kurallara uyulup uyulmadigi
e Arastirmanin bilimsel verimliligi

Etik Kurul gerekli durumlarda arastiricilar: toplantiya davet ederek dogrudan bilgi alabilir.

(4)Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri arastirmacilar
tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(5) Etik Kurul; her aragtirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak karar
verir. Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegcmise
yonelik olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul izni verilmez.

(6) Etik Kurula gonderilen arastirma onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra ilk toplantida
karara baglanir ve karar Oneriyi veren aragtiricilara iletilmek iizere proje sorumlu
aragtirmacisina gonderilir.

(7) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz dniinde bulundurur.

Etik kurulun gorev ve yetkileri:
Madde 8- (1) Etik kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu yonetmelik kapsamindaki klinik aragtirma bagvurulari, ilgili yonetmeligin 26. Maddesine
gore teskil edilen etik kurul tarafindan degerlendirilir.

b) Fikra "a)" da s6z edilen kapsamdaki konular1 degerlendirmek icin baska kurum veya
kuruluslarca ayr1 bir kurul olusturulamaz.

c¢) Etik kurul, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken;
1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,



3) Aragtirmanin, Oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde
yapilmis olmasi zaruretini,

4) insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulagilan
bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan arastirmanin insan iizerinde
yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasini gerekli
kilmas1 hususunu,

5) Arastirma brogiiriiniin igeriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip
diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, goniillii olurlarinin alinmas1 amaciyla
izlenen yontemi, olur veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar
iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

7) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil olmak
izere yaralanma veya 6liim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve
goniilliiler i¢in yapilan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsamini,

8) Arastirmada gorev alan tiim arastirma ekibinin uygunlugunu,

9) Arastirmaci ve goniillii i¢cin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
aragtirmanin yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlagsma mevcutsa anlagmanin
etik olup olmadigini,

10) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6liim durumunda tazminat verilmesini,

11)Arastirma yapilacak yerlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin 16nct
maddesinde belirtilen standartlara uygun olup olmadigini,

12) Gozlemsel ilag arastirmalarini ilgili kilavuzlar dogrultusunda, degerlendirir.

d) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en fazla on bes giin
icinde bagvuru sahibine bildirir.

e) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan liriinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi igeren iiriinler kullanilarak yiiriitiilecek arastirmalarda Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu izni i¢in belirlenen otuz giinliik siireye ilave olarak otuz giinliik bir siire daha
eklenebilir.

f) Etik kurul, onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi1, dnceden haber vererek veya haber
vermeden izleyebilir. Ayrica Kurum etik kuruldan bir klinik arastirmay1 izlemesini isteyebilir.

Etik Kurul Sekretaryasi:

Madde 9- (1) Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek iizere en az bir sekreter ile
Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro
hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiiriitiilmesinden raportdr sorumludur.

(2) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, aragtirmacilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan ytiriitiiliir.

(3) Etik kurul sekretaryasi ¢alisanlar1 gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.



Arastirma basvurusu ve izni:

Madde 10- (1) Arastirma basvuru dosyasi, lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve diger
kilavuzlar cercevesinde, Kurum internet sitesindeki basvuru formu ve ekleri doldurularak
hazirlanir ve ilgili etik kurulun onay1 ve Kurum izni i¢in adi gegen Yonetmelik ve Kurumca
yayimlanacak kilavuzlar dogrultusunda degerlendirilir.

(2) Arastirma basvurusu, gergek/tlizel kisi/kisilerden olusacak destekleyici tarafindan veya
destekleyicinin gorevlendirecegi Tiirkiye’de ikamet eden sozlesmeli arastirma kurulusu
tarafindan ilgili etik kurula ve ilgili genel miidiirliige yapilir. Destekleyici, Tiirkiye’de yerlesik
temsilcisi bulunmuyor ise arastirma basvurusunu Tiirkiye’de ikamet eden bir soézlesmeli
arastirma kurulusu araciligi ile yapmak zorundadir.

Arastirmalarin izlenmesi:

Madde 11- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan aragtirmalar hakkinda gerekli
goriildiigiinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige
ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2) Rektorliik gelisme raporlarimi Etik Kurul Bagkanligina gonderir. Etik Kurul, bu raporlari
inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal aragtirma Onerisine uygun olarak yliriitiiliip
yiiriitiilmedigini inceler. Gerekirse, aragtirmanin uygulanmasini gézlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.

Kurum Dis1 Basvurular:
Madde 12- (1) Etik Kurul, kurum dis1 tim yazismalarini1 Rektorliik araciligryla yapar.

(2) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba, degerlendirme giderleri icin bir
ticret yatirilir. Ucretin miktar1 her yil Lokman Hekim Universitesi Senato’su tarafindan
belirlenir.

Gizlilik

Madde 13- Etik Kurul kararlar1 gizli olup, oneriler hakkinda oneri sahiplerinden bagkalarina
bilgi verilmez.

Kararlarin Baglayicihigi ve Sorumlulugu

Madde 14- Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisiine karsin yasal ve mali sorumluluk
aragtirmay1 yapan arastirmacilara, destekleyici kisi, kurum ve kuruluslara aittir. Etik Kurul
kararlar1 danisma niteligindedir. Hi¢cbir zaman yasal baglayicilik giicli yoktur. Kurul vermis
oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Yiirurliik:

Madde 15- Bu Yonerge Lokman Hekim Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte
yirtirliige girer.

Yiiriitme:

Madde 16- Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



