TENERDANUE UNIVERSITES]

FENERBAHCE UNIVERSITESI

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN CALISMA

Amag

USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Madde 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Fenerbahge Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun olusumunu, Yyetkilerini ve c¢alisma usul ve esaslarini
diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1)

Bu Yonerge, Fenerbahce Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun
olusumu, yetkileri ve galisma usul ve esaslarin1 kapsar.

Dayanak
Madde 3- (1) Bu Yonerge;

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

9)
h)

i)
)
k)

2547 sayil Yiiksek Ogretim Kanunu,

1262 say1li Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,

10436 sayil1 Tibbi Deontoloji Tiiziigl,

23420 sayil1 Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,

01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,
28030 sayil1 Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik,

19.12.2020 tarihinde yaymlanan Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 Kilavuzu,

Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi,

25611 sayili Tiirk Ceza Kanunu,

Diinya Saghik Orgiiti’niin 2011 yili insanlarin katildig1 saglk arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporuna (World Health Organisation 2011: Standards and
operational guidance for ethics review of health-related research with human participants)
dayanir.

Tammlar:

Madde 4- (1) Bu Ydnergede gecen;

a)
b)

Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,
Rektor: Fenerbahge Universitesi Rektoriini,
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c) Senato: Fenerbahge Universitesi Senatosunu,

d) Etik Kurul: Fenerbahge Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

e) Baskan: Fenerbahge Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanin,

f) Raportdr: Fenerbahge Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
raportorinii,

g) Uye: Fenerbahge Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul iiyesini,

h) Sekreter: Fenerbahce Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul
sekreterini,

i) Sorumlu Arastirmaci: Arastirmanin yiriitilmesinden sorumlu olan, uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis kisiyi,

J) Yardimci Arastirmact: Arastirmada bilimsel sorumlugu olan ve aragtirmanin yiiriitiilmesinde
gorev alan kisiyi,

k) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Koruyucu saglik, tani, tedavi ve rehabilitasyon siirecinde
arastirma amagli olarak bedene girisim ya da benzeri islemler dahil kisinin ruh saghgi igin risk
olusturabilen tiim uygulamalar1 kapsayan ¢aligmalar disindaki ¢aligmalari,

I) Gonilli: Kendisinin veya yasal temsilcisinin aydinlatilmig onami alinmak kaydiyla
aragtirmaya katilan hasta veya saglikli kisiyi,

m) Aydinlatilmig Onam Formu: Arastirmaya katilacak goniilliillere veya yasal temsilcilerine,
arastirma ile ilgili her tiirlu yazili ve sozlu bilgilendirmenin yapildigi, goniilliiniin tamamen
bagimsiz iradesi ile aragtirmaya katilmaya karar verdigini veya goniillu okur-yazar degilse
arastirmadan bagimsiz bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak kaydiyla goniilliiniin
onamini gosteren belgeyi ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulu’nun Olusumu, Yetkileri, Calisma Usul ve Esaslari, Arastirmalarin izlenmesi

Etik Kurulu’nun Olusumu

Madde 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan énerilen ve Rektor tarafindan atanan, biri
hukuk fakiiltesi mezunu olmak tizere en az yedi iiyeden olusur.

(2) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Rektoriin gérev
stiresi sona erdiginde Etik Kurul tiyelerinin de gérevi sona erer.

(3) Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak {ist iiste {i¢ toplantiya katilmayan iiyenin, iyeligi diser ve
yerine yeni liye ayni usulle atanir.

(4) Uyeler kendi aralarindan birini Baskan olarak seger. Baskan, iiyelerden birini raportdr olarak
gorevlendirir. Bagkanin olmadig1 durumlarda en kidemli 6gretim liyesi Bagkana vekalet eder.

(5) Etik Kurulun yazigsmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek tizere en az bir sekreter gérevlendirilir. Etik
Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin
ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden raportor
sorumludur.

Etik Kurulu’nun Yetkileri
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Madde 6- (1) Etik Kurul asagidaki konularda yiiriitiilen en az bir kurum i¢i arastiricinin katildigi
arastirma bagvurularin1 degerlendirir:

a) Ilag calismalari haric tiim gdzlemsel galismalar,

b) Anket ¢alismalari,

c) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari,

d) 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 arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

e) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar,

f) Antropometrik oOlglimlere dayali c¢alismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
arastirmalar,

g) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin kullanilacagi
bilimsel arastirmalar,

h) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligmalari,

i) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar (Egzersizlerle ilgili kabul gérmiis risk
faktorleri (6rnegin ACSM Risk Faktorleri Tablosu) belirtilerek),

j) llag dis1 deneysel ¢alismalar

k) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak ¢alismalar.

Etik Kurulu’nun Calisma Usul ve Esaslar

Madde 7 — (1) Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve {iye tam sayisinin en az {igte
ikisinin katilim1 ile toplanir, kararlar katilan {iye sayisinin ¢ogunlugunun oylar ile alinir, esitlik
durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

Madde 8- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri sorumlu arastirmact
tarafindan elektronik ortamda ve 1slak imzali basili kopya seklinde Etik Kurul sekreterligine iletilir.
Sekreter Kontrol Listesi kriterlerine gore bagvurularin 6n incelemesini yapar ve uygun olan bagvurulari
degerlendirme siireci ig¢in kabul eder.

(2) Etik Kurul bagvurular toplanti tarihinden en az bir hafta 6nce tiim tiyelere elektronik ortamda
iletilir. Bu tarihten sonra yapilan bagvurular bir sonraki toplantida degerlendirilir.

(3) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan
arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlar toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse,
arastirma onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara gonderebilir. Uzman
ya da danismanlarin Etik Kurulda oy hakki yoktur.

Madde 9- (1) Etik Kurul; her arastirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak
karar verir.

(2) Etik Kurul degerlendirmesinde uygun olduguna karar verilen ¢aligmalarin 1slak imzali uygunluk
karar1 ayni toplantida yazilir ve sorumlu arastirmaciya elektronik ortamda Rektorliik araciligiyla
iletilir.

(3) Bagvurudan 6nce uygulamaya baslatilmig ¢caligmalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik
olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul izni verilmez.

DOK.KOD: YON.GOKAEK.01 YAYIN TAR: 28.09.2021 REV TAR: 07.06.2023 REV. NO: 01 HIZMETE OZEL

Bu dokiimanin basili ancak imzasiz hali “kontrolsiiz kopya” olarak kabul edilmistir. ~ Sayfa 3/4



(4) Etik Kurul iiyelerine ait arastirma Onerileri goriisiiliirken, ilgili kurul iiyesi goriismelere katilamaz
ve oy kullanamaz.

Madde 10- (1) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri
arastirmacilara elektronik ortamda iletilir. Arastirmacilar ilgili diizeltmeleri yaparak ve bu
degisiklikleri form tizerinde agik bir sekilde belirterek Etik Kurula teslim eder.

Madde 11- (1) Diizenlenerek Etik Kurula tekrar gonderilen basvuru ilk toplantida incelenir.
Uygunlugu kabul edilme durumunda siire¢ Madde 9- (2) ile devam eder. Gerekli diizeltme islemleri
iki ay i¢inde yapilmayan basvurular reddedilmis kabul edilir ve bu sekilde red edilen ¢alismalarin
yeniden basvuru yapmasi gerekir.

Madde 12- (1) Etik Kurul kendisine yapilan bagvurulari en geg ii¢ ay igerisinde karar baglar.

Madde 13- (1) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlar,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz 6niinde bulundurur.

Madde 14- (1) Etik Kurula yapilan basvurulara ait belgeler ii¢ yil siire ile arsivde saklanir. Ug yilin
sonunda bu belgeler bir tutanakla imha edilir.

Madde 15- (1) Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden baskalarina bilgi
verilmez.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 16- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige ulastirilmasindan, sorumlu
aragtirmaci sorumludur.

(2) Rektorlik gelisme raporlarii Etik Kurul Bagkanlhigina gonderir. Etik Kurul, bu raporlari
inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip
yiriitilmedigini inceler. Gerekirse, aragtirmanin uygulanmasini izlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadig1 anlasilan aragtirmalarin durdurulmasini
ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler Yiiriirlik
Yiiriirliik
Madde 17- (1) Bu Yo6nerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme
Madde 18- (1) Bu Yo6nerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirtitiilir.

DOK.KOD: YON.GOKAEK.01 YAYIN TAR: 28.09.2021 REV TAR: 07.06.2023 REV. NO: 01 HIZMETE OZEL

Bu dokiimanin basili ancak imzasiz hali “kontrolsiiz kopya” olarak kabul edilmistir. ~ Sayfa 4/4



