KTO KARATAY UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
ILAG VE TIBBI CIHAZ DISI ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

Amag

Madde 1 — Bu Yoénergenin amaci; bilimsel ve etik ydonden degerlendiriimek Gzere KTO Karatay
Universitesi’ne bagl akademik birimler ile kurum digindan yapilacak basvurularda, hasta ve/veya
gondllh insan Uzerinde gergeklestirilecek hasta ve/veya gonlllilere ve/veya tedavilerine midahalenin
olmadigi ve ilag ve tibbi cihaz digi arastirma projelerini etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek,
gOrus bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve bilimsel yéntem ve toplumun
endigelerini gbz 6nunde bulundurarak hasta ve/veya gonullilerin onurunu, haklarini, gavenligini ve
esenligini korumaktir.

Dayanak

Madde 2 — Bu Yodnerge; Universitelerin egitim-6gretim, bilimsel arastirma ve yayin faaliyetlerinin esaslari
hakkinda karar alma gdrevini diizenleyen 2547 sayili Yiksek Ogretim Kanunu'nun 14. maddesine,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek 10 uncu maddesi ile 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hukmunde Kararnamenin 27 nci ve 40 inci maddelerine, 25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelik, YUksekodgretim Kurulu Bilimsel Arastirma
ve Yayin Etigi Yonergesine, 06/09/2014 ve 29111 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalari Yoénetmeligi'ne, Helsinki bildirgesinin son sekli, Iyi Klinik Uygulamalar (iKU) ve lyi
Laboratuvar Uygulamalari (ILU) Kilavuzlarina, Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mevzuatinin lyi Klinik
Uygulamalari hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayil direktiflerine dayali olarak hazirlanmigtir.

Kapsam

Madde 3 — (1) insana girisimsel miidahale gerektirmeden yapilacak tim arastirmalar ilag ve tibbi cihaz
disi arastirmalarin kapsamini olusturmaktadir. Bu ¢alismalar asagida belirtilmistir:

a) Anket calismalari,

b) Dosya ve goérintu kayitlari kullanilarak yapilan geriye dénuk arsiv taramalari ve benzeri gézlemsel
calismalar,

¢) Kan, idrar, doku, gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile
veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak galismalar,

¢) Hicre veya doku kalttra ¢alismalari,

d) Gen tedavisi aragtirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
arastirmalar,

e) Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar (tedavi edici etkilerinin arastiriimasi kapsam
digindadir),

f) Antropometrik élglimlere dayali ¢alismalar,

g) Saglik Bilimleri faaliyetleri sinirlari igerisinde kalan calismalar,

h) Yasam aligkanliklarinin degerlendiriimesi arastirmalari gibi, insana girisimsel midahale
gerektirmeden yapilacak tim arastirmalar,

1) Diger: Yukaridaki gruplarda yer almayan, insana girisimsel miidahale gerektirmeden yapilacak diger
arastirmalar.

(2) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar Gizerinde, ilag ve terkipleriyle yapilacak ila¢ arastirmalari,
gOzlemsel ilag¢ calismalari, gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari, geleneksel bitkisel tibbi Grinler, kozmetik
hammadde veya urtnleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tim madde ve
urtnlerle yapilacak arastirmalar; endustriyel ileri tibbi Grunlerle ve endustriyel olmayan ileri tibbi
Urtinlerle yapilacak arastirmalar; insanlar tzerinde yapilacak kék hiicre nakil arastirmalari, organ ve
doku nakil arastirmalari, cerrahi arastirmalari, gen tedavisi arastirmalari bu Yonergenin kapsami
disindadir. Bu kapsama giren ¢alismalar icin Saglik Bakanligr'na bagh ilgili etik kurullara bagvurulmasi
gerekmektedir.

Tanimlar
Madde 4. (1) Yoénergede gegen kavram ve terimler sunlardir:

1. Universite: KTO Karatay Universitesini,
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. Rektor: KTO Karatay Universitesi Rektoriini,

. Senato: KTO Karatay Universitesi Senatosunu,

. Fakilte: KTO Karatay Universitesi Tip Fakdiltesini,

. Dekan: KTO Karatay Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanini,

. Fakiilte Kurulu: KTO Karatay Universitesi Tip Fakiltesi Fakiilte Kurulunu,

. Yiiksek Okul: KTO Karatay Universitesi Saglik Bilimleri Ylksekokulunu,

. Bagkan: KTO Karatay Universitesi Tip Fakdltesi ilag ve Tibbi Cihaz Disi Arastirmalar Etik

Kurulu bagkanini,

. Etik: insan yasamini ilgilendiren bilimlerde yapilabilecek hareketlerin sinirlarini, davranigin

Oncesinde yol gdsterici ve sinirlayici kurallar toplulugunu.

Etik Kurul: Arastirmaya katilacak gonullUlerin haklari, saglik yonanden guvenligi ve esenliginin
korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi
amaciyla arastirma protokolu, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi
ve gondlltlerin bilgilendiriimesinde kullanilacak yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik ydonden goéris vermek Uzere
arastirma alanlarina goére ilgili kurumlar tarafindan teskil edilecek ve onaylanacak bagimsiz
kurulunu,

Uye: KTO Karatay Universitesi Tip Fakdltesi ilag ve Tibbi Cihaz Disi Arastirmalar Etik Kurul
dyesini,

ilag ve Tibbi Cihaz Digi Aragtirma: insana girisimsel miidahale gerektirmeden yapilacak
gOzlemsel calismalar, anket ¢alismalari, dosya ve gorintlu kayitlari gibi geriye donik arsiv
taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik gortintt gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi igslemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kultlirG ¢alismalari; gen tedavisi
arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
arastirmalar, saglik bilimleri faaliyetleri sinirlari igerisinde kalan galismalar, egzersiz gibi vicut
fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar (tedavi edici etkilerinin arastiriimasi kapsam digindadir),
antropometrik dlcimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aligskanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalari gibi insana girisimsel midahale gerektirmeden yapilacak arastirmalarini,

ilag ve Tibbi Cihaz Dig1 Aragtirmalar Etik Kurulu: Bilimsel ve etik yénden gériis bildirmek
Uizere KTO Karatay Universitesi Tip Fakiiltesi Dekaninin uygun gérisi izerine segilecek
tyelerden olusan ilag ve Tibbi Cihaz Disi Arastirmalar Etik Kurulunu,

Sorumlu Arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis, aragtirmanin
yuratilmesinden sorumlu olan ve arastirma konusu ile ilgili yeterli bilimsel deneyim ve egitime
sahip Kisiyi,

Gonilli: Bu yonerge hakumleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazil oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikh kisiyi,
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek gontilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her turll bilgi, uygulama ve riskin insan saghgi
acisindan édnemi hakkinda bilgi verildikten sonra, géndllinin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih distimus
yazili belgedir. Gonullinin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut gonalla
gorme o6zurluyse arastirmadan bagimsiz en az okuma yazma bilen ve gorme engeli bulunmayan
bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle géonullinin s6zIi olurunu gdsteren
belgeyi,

Destekleyici: Bir arastirmanin baslatiimasindan, yuritilmesinden ve/veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisiyi, kurumu veya kurulusu,

Cok Merkezli ilag Ve Tibbi Cihaz Disi Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
ydratilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmayi,

lyi Klinik Uygulamalari: Aragtirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, ylrutilmesi, izlenmesi, bitgelendiriimesi,
degerlendiriimesi ve raporlanmasi; génallindn tim haklarinin ve vicut batinlidginidn korunmasi,
arastirma verilerinin gavenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken
kurallari,



20. Kisith: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak tzere
22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde
tanimlanan kisithlik halleri kapsamindaki kisileri,

Madde 405: Akil hastaligi veya akil zayifligi sebebiyle islerini géremeyen veya korunmasi ve bakimi igin
kendisine surekli yardim gereken ya da bagkalarinin givenligini tehlikeye sokan her ergin kisitlanir.
Gorevlerini yaparlarken vesayet altina alinmayi gerekli kilan bir durumun varhgini 6grenen idari
makamlar, noterler ve mahkemeler, bu durumu hemen yetkili vesayet makamina bildirmek
zorundadirlar.

Madde 408: Yaslligi, engelliligi, deneyimsizligi veya agir hastalidi sebebiyle islerini gerektigdi gibi
yonetemedigini ispat eden her ergin kisitlanmasini isteyebilir.

21. Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul
ve destekleyici arasindaki koordinasyonu yurtten, uzmanhgini veya doktorasini tamamlamis
arastirmaciyi,

ifade eder.

Kurulus ve Caligma Esaslari

Madde 5 — 1) Kurul tyeleri, KTO Karatay Universitesi Tip Fakultesi Dekaninin uygun gérisi Gzerine
asagida belirtilen alanlardan Tip Fakiiltesi Fakilte Kurulu tarafindan 2 (iki) yilligina segilir. Kurul on (g
kisiden olusur.

2) Kurul Gyeleri asagidaki bélimlerden belirtilen sayilarda segilir.

-Dahili ve Cerrahi Tip Bilimleri Bolimlerinden toplam Gg klinisyen égretim yesi,

-Cocuk Saghgi ve Hastaliklari,

-Tip Tarihi ve Etik,

-Anatomi veya Histoloji ve Embriyoloji,

-Fizyoloji veya Tibbi Farmakoloji,

-Tibbi Biyokimya,

-Tibbi Mikrobiyoloji,

-Tibbi Patoloji,

-Radyoloiji,

-Halk Saghgi Anabilim Dallarindan,

-Saglik Bilimleri Fakultesi veya Yuksekokulundan birer 6gretim Gyesi.

Madde 6 —Gorev siiresi biten tyeler tekrar segilebilir. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak st Uste ¢
toplantiya katilmayan Gyelerin Gyeligi kendiliginden diser. Gérevinden ayrilan tyenin yerine, ayni
yontemle yeni Gye segilir. Ayni 6gretim Uyesi bulundugu Etik Kurulda birden fazla tyelik yapamaz.

Madde 7 — (1) Tip Fakultesi Dekani tarafindan baskan, bagskan yardimcisi ve raportdr atanir. Bagkan
ilag ve Tibbi Cihaz Disi Arastirmalar Etik Kurulunu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan
yardimcisi temsil eder.

(2) Kurul salt cogunlukla toplanir ve toplantiya katilan Uye sayisinin gogunlugu ile karar verir. Oylarin esit
olmasi durumunda baskanin oyu belirleyicidir. Kurul Gyeleri kendi ¢alismalarinin degerlendiriimesi
sirasinda toplantiya katilamaz, oy kullanamaz. Cekimser oy kullanilamaz.

Madde 8 — Kurul, tyelerin atanmasini takiben 15 gun icinde ilk toplantiyi yapar ve bagvuru dosyasinin
hazirlanmasinda kullanilacak yéntem ve belgeler ile sonucun bildiriimesi igin uygun format belirleyerek
gerekli yerlere duyurulari yapar. Kurul ayda en az bir kez toplanir. Temmuz ve agustos aylarinda
toplanma zorunlulugu yoktur. Toplanti giinleri sekretarya tarafindan dnceden kurul Gyeleri ve
arastirmacilara duyurulur.

Madde 9 — Kurul sekretaryasi Rektorlik tarafindan gérevlendirilen en az bir gérevli tarafindan yarGtalir.
Bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin bilgilendiriimesi, belgelerin arsivlienmesi, yazigsmalarin
yapilmasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevier
sekretarya tarafindan yurGtalur.



Madde 10 — Etik Kurula bagvurudan énce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve
gecmise ydnelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni veriimez.

Madde 11 — (1) Kurulun hizmetlerini yuritebilmesi igin uygun fiziksel ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi,
telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri Rektorltk tarafindan saglanir.

(2) Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin veya sdzlesmeli arastirma
kurulusunun veyahut sorumlu arastirmacinin bilgilendiriimesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli
yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gérevler etik kurul sekretaryasi
tarafindan yuratalir. Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tirlG bilgi igin
gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

Arastirmanin genel esaslari, arastirma igin olur alinmasi

Madde 12 - (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar sunlardir:

a. Cocuklarda, gebelik, lohusalik ve emzirme dénemlerinde ve kisitlilik durumunda; gondilliler yéninden
arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma gonulli saghigi agisindan éngoéralebilir
ciddi bir risk tasimiyor ise, usuline uygun bir sekilde alinmis bilgilendirilmis génulli olur formu ile birlikte
ilgili Etik Kurulun onayi ile arastirmaya izin verilebilir.

b.Arastirmaya katilmak Uzere gonulli olmak isteyen kigi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baslanilmadan dnce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoérilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin saglgi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yoénleri ve arastirmanin
yapilacagi, devam ettirilecedi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip
oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan
bilgilendirilir.

c. Gondllindn serbest iradesi ile arastirmaya dabhil edilecegine dair olur alinir ve bu durum
Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Gonullu Olur Formu iki nusha halinde
dizenlenir. Bu nushalardan biri imza karsiliginda gonulltye verilir, digeri ise arastirmacida kalir.
Bilgilendirilmis Gonuilli Olur Formu, Etik Kurul incelemesine aciktir.

¢. Arastirma sirasinda, goénulliye insan onuruyla bagdasmayacak 6l¢ctide aci verecek ydontemlerin
uygulanmamasi esastir.

d. Gonlllinin, kendi saghgi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu
amagla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

e. Gondlla, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve
bundan dolayi sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba
ugratilamaz.

f. Gondlldlerin arastirmaya katilimiyla ortaya gikacak masraflar arastirma butgesinde belirtilir ve bu
bltceden karsilanir. Bu masraflar gdnilltiye ya da bagl oldugu sosyal givenlik kurumlarina édetilmez.
g. Gondilliye ait germ hicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir arastirma yapilamaz.

h. Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goénullindn hicbir kisisel verisi
6698 sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu gergevesinde rizasi alinmadan agiklanamaz.

(2) Arastirmalarda goniillii olurunun alinmasi ile ilgili genel esaslar sunlardir:

a. Gondllindn arastirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendiriimesinden sonra,
yazih olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmig Gonulla Olur Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiyag
duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b. Gonullinin oluru yazil olarak veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

c. Sahislardan rutin tetkikler disinda elde edilecek her tiirli numune ve sair veri sahsin veya yasal
temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

Cocuklarin arastirmaya katiimalan

Madde 13 - (1) Asadidaki hususlar ¢ergevesinde ¢ocuklar Uzerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a. Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate
varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tim bilgiler cocuga uygun bir sekilde anlatilir.
Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan
cekilme yonlnde istekte bulunmasi durumunda velisinin veya yasal temsilcisinin onayina bakilmaksizin
arastirmaya dahil edilemez ve arastirmadan ¢ikarilir.



b. Cocuklarda yapilacak her tirli arastirmada ¢cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin
arastirmanin ¢ocuklar Gzerinde yapilmasi hususunda muspet goérist olmadan etik kurul bu arastirmaya
onay veremez. Bu galismalar icin arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini
almis hekim ya da dis hekiminin gorisu alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu gorus
sonucunda degerlendirilir.

c. Arastirmanin ¢ocuklar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir
kanaatin bulunmasi gerekir.

¢. Velinin veya yasal temsilcinin, “Gonillilerin Korunmasiyla ilgili Genel Esaslar ¢ercevesinde”
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir. Veli veya yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru,
arastirma ¢ocugun saghgi zerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.
d. Cocuklarda yapilacak arastirmalar icin gocuklarin arastirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya katiimalari

Madde 14 - (1) Asagidaki hususlar gergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar tzerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a. Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya katiimayi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi
bir safhasinda arastirmadan ¢ekilme yonlinde istekte bulunmalari durumunda arastirmadan c¢ikarilir.

b. Fetus/bebek saglgi yoninden, gebeler Uzerinde yapilacak arastirmalarda bir cocuk doktoru, kadin
hastaliklari ve dogum uzmani bir hekimi veya bir halk saghgi hekimi, lohusalar ve emziren kadinlar
Uzerinde yapilacak arastirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin veya ¢ocuk saghgi ve hastaliklari
uzmani bir hekimin bu hususta muspet gortsiu olmadan Etik Kurul bu tir arastirmalara onay veremez.
c. Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, bu ydnergenin ‘Géniillilerin Korunmasiyla ilgili Genel Esaslar
‘cercevesinde bilgilendirildikten sonra yazil oluru alinir.

¢. Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetus/bebek lzerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d. Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak arastirmalar igin bunlarin arastirmaya katiimasi ile
ortaya c¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali
teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin aragstirmaya katiimalar

Madde 15 - (1) Asadidaki hususlar cergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler izerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a. Arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler tGzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin, varsa kanuni temsilcileri, yoksa yakinlari, 12 inci maddenin
birinci fikrasinin (b) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazih olurlari alinir.

c. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu
konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, arastirmaya katilmayi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan
derhal ¢ikarilirlar.

¢. Arastirmayla ilgili etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda
uzmanligini almig bir hekimin muspet gértsi olmadan Etik Kurul bu tir arastirmalara onay veremez

d. Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak arastirmalar i¢in yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi
bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin aragtirmaya katilmalari

Madde 16 - (1) Asagidaki hususlar gergevesinde kisithlar Gizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.
a. Kisitl, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme
kapasitesine sahip ise arastirmaya katilmayi reddetmesi durumu veya arastirmanin herhangi bir
safhasinda arastirmadan ¢ekilme yonlindeki istedi dikkate alinarak arastirmadan derhal ¢ikarilir.

b. ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile
ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol
bu yonde degerlendirilir.

c. Kisitl ve/veya yasal temsilcisi bu yonergenin “Géniilliilerin Korunmasiyla ilgili Genel Esaslar”



cercevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

¢. Arastirmanin kisitlilar Gzerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir
kanaatin bulunmasi gerekir.

d. Kisithlarda yapilacak arastirmalar igin kisithlarin arastirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Basvuru ve degerlendirme

Madde 17- KTO Karatay Universitesi Tip Fakiiltesi ilag ve Tibbi Cihaz DigI Arastirmalar Etik Kuruluna,
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis arastirmacilar bagvurulabilirler. Aksi sekilde yapilan
basvurular kabul edilmez.

Madde 18 — Basvuru dosyasinin toplanti giindemine alinabilmesi igin toplanti tarihinden en az 3 (lg) is
glnl 6nce sekretaryaya teslim edilmesi gerekir. Acil arastirma dosyalari baskanin yetkisi altinda kurula
sunulabilir.

Madde 19: Kurul basvurulari incelerken;

a) Arastirmayi yapacak sorumlu arastirmaci ve yardimcilarinin uygunlugunu,

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risk analizini,

¢) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma igin uygunlugunu,

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

d) Arastirma konusunun yeterli literatir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigini,

e) Calismanin gerekgesi ve amacini,

f) Gonulldlerin haklari, glvenligi, onuru ve sagliginin korunmasini,

g) Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formunun tasarlanan aragtirma yonunden igeriginin yeterliligi ve
uygunlugunu,

h) Olur veremeyen kisitli kigiler ile gcocuklar Gizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,
1) Saglik guvencesi veren sosyal guvenlik kuruluglarinin ve déner sermayelerin finans kaynagi olarak
kullanilip kullaniimadigini degerlendirilmesi,

i) Red karar verilen arastirmalarin tekrar degerlendiriimeye alinmamasi,

hususlari degerlendirmeye almak zorundadir.

Madde 20 — (1) Kurul, dizeltme gerektirmeyen basvurulari, basvuru sirasina gére uygun gorilen sayida
toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili veya online olarak bildirmek zorundadir. Acil arastirma
dosyalari Bagkanin yetkisi altinda normal sirasindan énce goérusulebilir.

(2) Kurul, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konulari arastirmaciya bildirir. istenilen
dizeltme veya bilgilerin komisyona sunulmasindan sonraki takvim ay! i¢cinde karar arastirmaciya bildirilir.
Reddedilen arastirmalarin sonucu gerekgeli olarak bildirilir.

Madde 21 — (1) Kurul gerekli gordiigi durumda strmekte olan ¢alismalar icin arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sézli veya yazili bilgi isteyebilir, gerekcesini belirterek
uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir.

(2) Kurul gerekli gérdiigl durumlarda arastirmacilari dinlemek ve bilgi almak igin toplantilarina davet
edebilir veya arastirma ile ilgili olarak Uyeler disinda uzman kigilerin gériistine bagvurabilir.

Madde 22 — (1) Kurulun olumlu gorisiine karsin yasal sorumluluk arastirmayi yapan kisilere aittir. Kurul
vermis oldugu kararlardan dolayi cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.
(2) Kurul toplantilari sirasinda yapilan gérus alisverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.

Madde 23 - Calisma konusunun sorumlu arastirmacinin kendi alani disinda bir bagka tibbi alani
ilgilendirmesi halinde, ilgili alandan bir caligmaci arastirmacilar arasinda yer almalidir.

Madde 24 — 1) Kurullarin onay ve kararlari arastirmalarin sadece etik ve bilimsel boyutuna iliskin olup
basta Saglik Bakanlhgi olmak Gzere yetkili merciin izin ve ruhsati yerine gegmez. Ayrica yururlikteki
mevzuata goére yetkili makamlardan alinmasi gereken diger izin, onay ve kararlarin geregini ortadan
kaldirmaz.

2) Kurulun olumlu gérist alindiktan sonra, Saglik Bakanlhidi iznine tabi calismalarda gerekli izin



alinmadan arastirmaya baslanilamaz. Olumsuz goris verilen veya Kurulun onayi veya ilgili durumda
Bakanlik izni alinmadan yapilan arastirmalarin yasal ve idari sorumlulugu arastirmayi yapan sorumlu
arastirmaciya aittir. Kurul tarafindan olumsuz karar verilmis veya Kurula ya da ¢ok merkezli
arastirmalarda baska bir Etik Kurula basvurusu yapilmamigs bir arastirmayi yapan veya ¢alisma sirerken
kontroller sirasinda projenin kabuliinde belirlenen etik cercevesi disinda uygulamalari saptanan
arastirmacilar hakkinda 2547 sayili Yuksekogretim Kanunu ilgili disiplin maddelerine gore iglem yapilir.

Yiirirlukten kaldirilan yonerge

Madde 26 — 09/02/2016 tarihinde KTO Karatay Universitesi Senatosunda kabul edilen KTO Karatay
Universitesi Tip Fakiiltesi ilag ve Tibbi Cihaz Disi Arastirmalar Etik Kurulu Yénergesi yirirliikten
kaldiriimistir.

Yirirluk
Madde 27 — Bu ydnerge Senato ile Mitevelli Heyet tarafindan kabul edildigi tarihte yurtrlige girer.

Yiiriitme
Madde 28 — Bu yonerge hiikimlerini KTO Karatay Universitesi Rektorl yuritir.
SIRA FORM NO KURUL KARAR NO DEGISIKLIK
DURUMU
Senato Miitevelli Senato Mutevelli
Heyet Heyet

1 52 04/03/2020 | 06/03/2020 4 2 Genel




