T.C.
HARRAN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - (1) Bu Yonergenin amaci, kurum igi veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 cercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar
iizerinde gergeklestirilecek girisimsel olmayan klinik arastirmalarin tasarimi, yiiriitiilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin
saglanmas1 ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu yonerge, hasta veya saglikli goniillii insanlar iizerinde tibbi ve insan biyolojik
materyalleri kullanilarak hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
aragtirmalar1 kapsar.

Dayanak

Madde 3 - Bu Yonerge,

a) 2547 sayili yasanin 14. maddesine,

b) 13.04.2015 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 hakkinda yonetmelige,

c) 13.11.2015 tarihli Klinik arastirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalart etik
kurullarinin standart ¢alisma yontemi esaslarina,

d) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonuna,

e) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigiine,

f) 1.8.1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete Hasta Haklar1 Yonetmeligine,

g) 01.02.1999 tarihinde yaymnlanan Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallarina
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu yonergede gegen;

a) Universite: Harran Universitesini.

b) Tip Fakiiltesi: Harran Universitesi Tip Fakiiltesini,

¢) Dekan: Harran Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanini,

d) Yonetim Kurulu: Tip Fakiiltesi Yonetim Kurulunu,

e) Enstitii Miidiirii: Harran Universitesi Saglik Bilimleri Enstitii Miidiiriini,

f) Bashekim: Harran Universitesi Arastirma ve Uyguluma Hastanesi Bashekimini,

g) Kurum: Harran Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak {izere insanlar iizerinde girisimsel
olmayan klinik arastirmalar yapan Harran Universitesi birimlerini,



h)
i)
)
K)
1)

Etik Kurul: Harran Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
Baskan: Harran Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Bagkanim,
Raportor: Harran Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriind,

Rektor: Harran Universitesi Rektoriinii,

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: insan géoniilliiler {izerindeki tibbi ve insan biyolojik
materyalleri kullanilarak yapilacak tim gozlemsel ¢alismalar, anket caligmalari, dosya ve
gorilintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii calismalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 diginda
kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak
diyet caligsmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik dl¢limlere
dayal1 yapilan ¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari,

m) Destekleyici: Bir girisimsel olmayan klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden

p)

Q)

veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; arastirmanin destekleyicisi
yoksa c¢ok merkezli arastirmalarda arastirma koordinatoriinii, miinferit arastirmalarda ise
sorumlu arastirmactyi,

Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile Etik
Kurul ve Destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu arastirmaciyi,
Yardimer Arastirmaci: Sorumlu arastirmact disindaki c¢alismada yer alan diger
arastirmacilari,

Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda uzmanlik/doktora
egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiriitilmesinden sorumlu olan arastirmaciy; tez
caligmalarinda resmi olarak gorevli 'tez danigmani' 6gretim tliyesini,

Basvuru Formu: Girisimsel olmayan klinik aragtirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan belgeyi,
Tibbi Etik flkeler: Tip uygulamalar sirasinda hekimlerin meslek etigi agisindan uymasi
beklenen evrensel "iyi hekimlik” kodlarin1 (aydinlatilmig onam ve 6zerklige saygt ilkesi, sir
saklama, adalet ve esitlik ilkesi, yararlilik ilkesi, zarar vermeme gibi ilkeleri),

Bilgilendirilmis Goniilli Onam Belgesi: Bir goniilliinin bir tibbi aragtirmaya katilma
arzusunun, arastirma ve haklan ile ilgili olarak kararim etkileyebilecek her tiirlii bilginin
kendisine verilmesinden sonra, kabuliinii ve bunun belgelendirilmesini saglayan imzal 6zel

belgeyi ifade eder.

IKINCi BOLUM

Etik kurulun Olusturulmasi, Sekretaryasi, Calisma Bicimi ve Basvuru Sekli

Etik kurulun Olusturulmasi
Madde 5 - (1) Etik Kurul, bolimler arasindaki denge ve ilgili mevzuat dikkate alinarak Dekanca



onerilen ve Tip Fakiiltesi Yonetim Kurulu tarafindan segilen en az 9 (dokuz) tiyeden olusur. Bu
iyeler:

a) Tip Fakiiltesi dahili, cerrahi ve temel tip bilimlerinden en az birer 6gretim tiyesi,

b) Cocuk Saglig1 ve Hastaliklart Anabilim Dali’ndan bir 6gretim iiyesi

c) Tibbi Farmakolojide doktora yada uzmanlik almis bir liye,

d) Tibbi Biyokimya Anabilim Dali’ndan bir 6gretim iiyesi,

e) Biyoistatistik veya Halk Sagligi Anabilim Dali’ndan doktora yada uzmanlik almis bir iiye,

f) Varsa Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali’ndan bir 6gretim tiyesi,

g) Bir hukukgu,

h) Tip meslegi disinda tiniversite mezunu bir iiye

Uyelerin Gorev Siiresi

Madde 6 - (1) Etik kurul iiyesinin gorev siiresi 2 (iki) yildir. Siiresi biten bir liye yeniden
atanabilir. izinsiz veya mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan iiyenin iiyeligi diiser ve kalan siire i¢in yerine ayni niteliklere sahip yeni iiye atanir.
Kurul iiyeliginden ¢ekilme veya iiyeligin diismesi Kurul baskaninin ilgiliye tebligiyle ytirtirliige
girer. Kurul tiyeleri gerektiginde atandiklari usul ile gérevden alinabilirler.

(2) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar. Etik Kurul iiyeleri atanmalarm takip
eden ilk 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan bir bagkan secerler. Baskan, tam {iye sayisinin salt
cogunlugunun oyu ile secilir. Bagkan, bir yardimci ve bir raportér secer. Baskan, Etik Kurulu
temsil eder. Bagskan olmadiginda kendisini Bagkan Yardimcisi temsil eder.

(3) Kurumun {ist yoneticileri (Rektor, Rektér Yardimcisi, Dekan, Enstiti Midiirii, Merkez
Miidiiri ve Bashekim), etik kurulda gérev alamaz.

(4) Etik Kurul iyelerine ait aragtirma onerileri gorisiliirken, ilgili kurul tyesi/leri gériigmelere
katilamaz ve oy kullanamazlar.

Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi

Madde 7 - (1) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yliriitmek lizere en az bir sekreter ile
Etik Kurul, hizmetlerinin ytiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi,
fotokopi cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri ve miiracaat kayit defteri
Dekanlik tarafindan saglanir.

(2) Biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiriitilmesinden bagkan ve raportdr sorumludur.

(3) Etik Kurul, kurum dig1 tiim yazigmalarin1 Dekanlik araciligiyla yapar.

Etik Kurul Sekretaryasinin gorevleri:

a) Kurula yapilacak bagvurularin tarih ve say1 numarasi verilerek teslim almak,

b) Basvuru formlarinin diizenlemek,

¢) Kurula degerlendirilmek tizere sunulan tiim dosyalar1 kontrol listelerine gore 6n incelemeye
almak,

d) On incelemede saptanan eksikliklerin tamamlanmasi amacr ile ilgili kisilere bildirilmesi ve
eksiklerin tamamlanmasindan sonra isleme almak,

e) Etik Kurul giindemini olugturmak, toplanti i¢in Bagkanliga sunmak ve toplantidan en az 5 is
giinii dncesinde Etik Kurul iiyelerine ulasmasini saglamak,



f) Etik Kurul toplantilarin1 organize etmek,

g) Etik Kurul toplantilarinin karar zaptini tutmak,

h) Toplantida alinan kararlari yazmak, Etik Kurul iiyelerine imzalatmak ve ilgili yerlere
ulastirilmasini saglamak,

1) Etik Kurula degerlendirilmek tizere gonderilen tiim dosya ve belgeleri niteligine gore
arsivlemek.

Kurulun Calisma Bicimi

Madde 8 - (1) Etik Kurul, her ayin ilk Persembe giiniinde toplanir. Temmuz ve Agustos aylarinda
etik kurul yapilmayabilir. Etik Kurul, gerektiginde baskanin cagris1 iizerine toplanabilir. Toplanti
giinleri sekretarya tarafindan 6nceden Kurul {iyelerine duyurulur.

(2) Toplantilar, 6nceden programlanmis ve basvuru tarih sirast goz Oniine alinarak hazirlanmis
gindemi takip eder. Ancak acil arastirma dosyalarmin Kurula sunulmasi baskanin yetkisi
dahilindedir.Etik Kurul toplanti basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir.

(3) Etik kurul tiyeleri, {iye tam sayisinin {igte iki gogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar alir. Oylarin esit olmas1 durumunda bagkanin oyu iki oy sayilir.

(4) Etik Kurul kararindan en geg 1 (bir) ay sonra arastiriciya karar yazil olarak bildirir.

(5) Etik Kurul, arastirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular var ise kararinda belirtir.
Etik kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde, gerekli
olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir.Etik Kurul tarafindan istenen diizenleme
ve diizeltmelerin arastiriciya bildirildigi tarihten itibaren 3 ay iginde arastirici tarafindan gerekli
diizeltmeler yapilip Etik Kurula teslim edilmedigi takdirde basvuru kendiliginden diismiis olur.

(6) Etik Kurul, gerek gordiigiinde arastiricilart dinlemek ve bilgi almak amaciyla toplantilara davet
edebilir veya uygun gordiigii takdirde konusunda deneyimli uzmanlara danigabilir ve/veya yazili
goriis alabilir.

Basvuru Sekli

Madde 9 - (1) Basvuru ile ilgili formlar etik kurul tarafindan hazirlanir ve ilan edilir.

(2) Etik Kurula yapilacak bagvurular dogrudan Etik Kurul Sekterligi'ne bir dilekge ile yapilir.
Bagvuru dilekgesine tarih ve kayit numarasi verilerek teslim alinir.

(3) Bagvuru dosyalarinin toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in toplanti tarihinden en az 5 is giinii
oncesinde Sekretaryaya teslim edilmesi gerekir. Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in belirtilen tim
evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur.

(4) Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru
siireci baslatilamaz.

(5) Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin ilgiliye bildirilmesinden itibaren
3 ay i¢inde arastirmaci gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvuru iptal edilir.

(6) Harran Universitesi disindan yapilan "kurum dis1” arastirmalara da basvuru imkani taninir.
Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulun diizenleyecegi ¢alisma esaslar1 dahilinde kisith sayida
olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye alinabilir.

Gerekli altyap1 kosullar saglandiginda bagvurular online olarak da yapilabilir.



UCUNCU BOLUM
Etik kurulun Gorev ve Sorumlulugu, Arastirmacilarin Yiikiimliiliik ve Sorumluluklar:

Gorev ve Sorumluluk

Madde 10 - (1) Etik Kurul, arastirma basvurularini;

a) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgilerin uygunlugu,

b) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin konuya uygunlugu,

C) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma igin uygunlugu,

d) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,

e) Caligmanin gerekgesi, amaci,

f) Goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi,

g) Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formunun tasarlanan aragtirma yoniinden igeriginin yeterliligi
ve uygunlugu,

h) Olur veremeyen kisith kisiler ile ¢ocuklar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligi,

i) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadig,

J) Calismada herhangi bir maddi kaynak gerekli oldugu takdirde kaynaginin sorgulanmasi ve etik
kurallara uygunlugu,

k) Calismanin bilimsel verimliligi, yararlar1 ve olasi zararlart ile bunlarin 6nlemleri, yoniinden
inceler.

(2) Etik Kurul, bagvurunun niteligine gore gerek gordiigiinde goniilliiler i¢in sigorta talep edebilir.

(3) Etik Kurul, her y1l sonunda tiim kararlarinin listesini yillik raporlar halinde Rektorliige sunar.

(4) Etik Kurul, basvuru dosyalarini arastirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak

zorundadir. Bu siire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsivi yonetmelik hiikiimlerine gore

devreder.

Madde 11 - (1) Etik Kurul, gerekli gordiigii durumlarda siirmekte olan ¢aligmalar i¢in, aragtirma
yerinde incelemelerde bulunabilir ve arastirma siirecini degerlendirebilir, arastirma hakkinda
sozli veya yazili bilgi isteyebilir, gerekcesini belirterek uygulama ve arastirmanin
durdurulmasini isteyebilir, onaymi ¢ekebilir ve saptadigi durumu arastirmaciya, Destekleyiciye ve
Rektorliige bildirir.

(2) Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisiine ragmen cezai, hukuki ve tibbi acilardan yasal
sorumluluk, aragtirmay1 yapan arastiricilara aittir. Kurul toplantilar1 esnasinda yapilan goriis alis
verisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir. Etik kurul basvuru dosyalarini ve toplanti
zabitlarin1 saklamak Etik Kurul Baskam gozetiminde ve denetiminde Etik kurul sekreteri ile
raportdr iiyenin sorumlulugu altindadar.

(3) Etik Kurul Bagkani degisiminde tiim yazili dokiimanlar bir sonraki Bagkana tutanakla
devredilir.

Arastirmacilarin Yiikiimliiliikleri ve Sorumluluklari
Madde 12 - (1) Yapilacak bir arastirma, uzman veya doktorasini tamamlamis Kisilerin
sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar tarafindan yiiriitiiliir.



(2) Tez galismalarinda arastirma sorumlusu resmi olarak gérevli “tez danismani” 6gretim tiyesidir.
(3) Arastiricilar, tibbi arastirma igin izin ve onay basvurusu hazirlarken basvuru dosyasinda yer
alan hususlarda ve yanitlarda dogru ve agik olmakla sorumludurlar. Basvurularinin
degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar.

Madde 13 - (1) Etik kurul onayindan sonra basvuru formlarindaki bilgilerde yapilacak olan
degisiklikler Etik Kurula yazili olarak bildirilmeli ve onay istenmelidir. Arastirmaya
baslanmayacag1 veya erken sonlandirilacagi durumda Etik Kurulun bilgilendirilmesi gereklidir.
Calisma devam ederken hasta haklar1 bakimmdan 6nemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler
edinildiginde kurula derhal bilgi verilmelidir.

DORDUNCU BOLUM
Géniilliilerin Korunmasiyla Tlgili Genel Esaslar

Madde 14 - Géniilliiler tizerinde aragtirma yapilabilmesi igin asagidaki hususlar aranir:

(1) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak goniillii
sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik
haklarindan daha {istiin tutulamaz.

(2) Cocuk, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate
varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katilmayi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
sathasinda ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

(3) Yasal temsilcisinin uygun olarak bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal
temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma ¢ocuk sagligi iizerinde olumsuz bir etkiye neden
olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

(4) Etik Kurul, aragtirma ile ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda ¢ocuk sagligi
ve hastaliklar1 uzman iiye tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

(5) Cocuklarda yapilacak girisimsel olmayan klinik aragtirmalar igin ¢ocuklarin arastirmaya
katilmalar1 ile ortaya c¢ikacak masraflarin karsilanmast disinda herhangi bir ikna edici tesvik,
hediye veya benzeri maddi yonden 6nerilerde bulunulamaz.

(6) Arastirmaya istirak etmek {lizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya
baslanilmadan oOnce; arastirma konusuyla ilgili yetkin bir uzman tarafindan yeterince ve
anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir..

(7) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi
bir kayba ugratilamaz.

(8) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak higbir arastirma
yapilamaz.

(9) Goniilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

(10) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da goniilliiniin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

(11) Yonerge kapsamindaki Girisimsel Olmayan Klinik arastirmalar, goniilliilerin emniyetini
saglamaya ve aragtirmanin saglikli bir sekilde ylirtitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverigli ve aragtirmanin niteligine uygun personel, techizat ve diger
imkanlara sahip birimlerde yapilabilir.



BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim Bulunmayan Haller
Madde 15 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili mevzuat hiikiimleri ile Senato
kararlar1 uygulanir.

Yiiriirliikten Kaldirillan Yonerge

Madde 16 - (1) Bu yénerge ile, Harran Universitesi Senatosunun 15.06.2016 tarih ve 2016/13
sayil1 oturum ve 03 nolu karar ile yiiriirliige giren “Harran Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Yo6nergesi” yiiriirliikten kaldirilmigtir.

Gegici Madde

Madde 17 - (1) Halen gorev yapan etik kurul iiyelerinin gérevleri bu yonergenin Senatoda Kabul
edildigi tarihte sona erer. Yeni iiyeler en ge¢ 15 giin icinde Dekan tarafindan onerilir ve Tip
Fakiiltesi Yonetim Kurulu tarafindan segilir.

Yiiriirliik
Madde 18 — (1) Bu yonerge, Harran Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte
yurtrlige girer.

Yiiriitme
Madde 19 — (1) Bu yonerge hiikiimleri Dekan tarafindan yiiritiiliir.

(Bu Yonerge Universitemiz Senatosu'nun 13.12.2017 tarih ve 2017/34 sayili Oturum 10 nolu
karari ile ytriirlige girmistir).



