T.C.
AMASYA UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amacit Amasya Universitesi/Amasya Universitesi

Sabuncuoglu Serefeddin Egitim ve Arastirma Hastanesi ¢aligsanlar tarafindan yapilacak
bagvurularda, saglikli veya hasta goniilliiler {izerinde yapilmasi planlanan girisimsel olmayan
arastirmalarin tasarlanmasi, yiiriitilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara baglanmasi, goniillii
haklarinin korunmasi i¢in ulusal ve uluslararasi etik ve bilimsel standartlarinin saglanmasi, karara
baglanan bagvurularin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu yonerge, girisimsel olmayan aragtirmalarda hasta ve goniillii

bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri,
aragtirmalarin etik yonden izin ve onay esaslarini, konuyla ilgili sorumluluk ve yilikiimliiliikleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yonerge; Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, Hasta

Haklar1 Yonetmeligi, 2547 sayili Yiksekogretim Kanunu ve Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y 6netmelik hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu yonergede ad1 gecen;

a) Arastirmaci: Arastirmay1 gergeklestirecek kisi veya kisileri,

b)  Arastirma Ylriitliciisii: Arastirmay1r  Oneren, arastirmanin  hazirlanmasindan,
yiiriitiilmesinden sorumlu olan akademik personeli ve klinisyenleri,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Baskan: Amasya Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanini,

d) Birim: Amasya Universitesine bagl tiim akademik ve idari birimler ile Amasya
Universitesi Sabuncuoglu Serefeddin Egitim ve Arastirma Hastanesi’ndeki klinik ve idari
birimleri,

e) Etik Kurul: Amasya Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

f) Girisimsel olmayan arastirma: Goniillii insanlar veya onlardan alinan materyaller
iizerinde yapilan arastirmalari ifade eder ve Madde 11°de gecen unsurlart igerir,

g) Goniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y énetmelik ve
ilgili mevzuat hiikkiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikl kisiyi,



g) Raportdr: Amasya Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportorint,

h) Rektdr: Amasya Universitesi Rektoriinii,

1) Rektorliik: Amasya Universitesi Rektorliigiinii,

i) Sekretarya: Amasya Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Sekretaryasini,

j) Senato: Amasya Universitesi Senatosunu,

k) Universite: Amasya Universitesini,

1) Uye: Amasya Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
iiyesini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari, Gorevleri ve Etik Kurulun
Degerlendirecegi Arastirmalarin Kapsami

Etik Kurulun olusturulmasi ve yapisi

MADDE 5- (1) Etik Kurul; Amasya Universitesi’nin Fakiilte ve Yiiksekokullarindan her
biri ayr1 bilim dalindan olmak {izere Senato tarafindan secilen en az 9 6gretim liyesinden olusur.

(2) Senato tarafindan ayrica her biri ayr1 bilim dalindan olmak tizere en az 3 yedek iiye
secilir.

(3) Uyeler atandiktan hemen sonra gizlilik sdzlesmesi imzalar.

(4) Etik Kurulun ilk toplantis1 en kidemli 6gretim iiyesinin bagkanliginda yapilir ve kendi
tiyeleri arasindan ti¢ yillik siire i¢in bir baskan, bir bagkan yardimcist ve bir raportor segilir.

(5) Herhangi bir nedenle iiye sifatin1 kaybeden bagkanin gérevini, yeni bagkanin secilecegi
ilk kurul toplantisina kadar bagkan yardimcist yiiriitiir. Bu suretle goreve gelen baskan selefinin
gorev sliresini tamamlar.

Uyelerin gorev siiresi

MADDE 6- (1) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi ii¢ yildir.

(2) Gorev stiresi dolan iiye iki donem daha segilebilir. Gorev siiresi dolmadan bosalan
iiyelik gorevini ayn1 bilim alaninda secilen yedek iiye iistlenir. Bu yedek iiyenin gorev siiresi,
yerine se¢ildigi tiyenin kalan siiresi kadardir.

Uyeligi sona erdiren haller

MADDE 7- (1) Etik Kurul iiyelik gorevi su hallerde sona erer;

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyani,

¢) Uyenin yurt dis1 gorevi ve saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alt1
ay1 asan bir siire boyunca Etik Kurul toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim yil1 igerisinde mazeretsiz olarak ardigik ii¢ toplantiya veya aralikli olarak
bes toplantiya katilmamasi,

d) Emekli olma,

e) Kurumdan ayrilma,

f) Rektoriin uygun gordiigii hallerde.

Etik kurul sekretaryasi

MADDE- 8 (1) Etik Kurulun sekretarya hizmetlerini yerine getirmek tizere gerekli
personel, mekan, arag ve gereg ihtiyacit Rektorliik tarafindan karsilanir.

(2) Etik Kurul faaliyetlerine basladiktan sonra, liye degisimi disindaki yazigmalarini
kendi sekretaryasi araciligiyla dogrudan yiiriitiir.



(3) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, fiziki sartlar ve bagvuru esaslari
acisindan eksik/uygun olup olmamasi durumunun incelenmesi, proje yiiriitiiciisiiniin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, Bagkan’in talebi
lizerine toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul sekretaryas: tarafindan
yiiriitiilir.

(4) Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in
gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

Calisma esaslari

MADDE 9- (1) Etik Kurul, Temmuz ve Agustos aylarinda zorunlu olmamak kaydiyla,
her aymn ilk haftas1 toplanir. Toplant1 giinleri sekretarya tarafindan liyelere duyurulur. Etik
Kurul, gerektiginde bagkanin talebi lizerine diger haftalarda da toplanabilir.

(2) Komisyon, iiye tam sayisinin en az {igte ikisi kadar {iye ile toplanir ve salt cogunluk
ile karar verir. Oylarin esit olmasi durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.

(3) Bagkanin toplantiya katilamamasi durumunda sirasiyla baskan yardimcisi veya
raportor etik kurula baskanlik eder.

(4) 1lan edilen toplant: giiniinden en az bes is giinii éncesi mesai saati bitimine kadar
goetikkurul.amasya.edu.tr adresinden eksiksiz olarak yapilan bagvurular ile diizeltme veya
degisiklik yapilan bagvurular ilk Etik Kurul toplantisinin giindemine alinir.

(5) Etik Kurul, kendisine yapilan bagvurulari en geg ii¢ ay i¢erisinde karara baglar.

(6) Arastirmanin destekleyicisi ile iligkisi olan veya incelenen aragtirmada gérevi bulunan
Etik Kurul iiyesi/iiyeleri, bu arastirmanin Etik Kurul'daki oylamasina katilamaz ve Etik Kurul
kararini imzalayamaz.

Gorev ve sorumluluk

MADDE 10- (1) Etik Kurul, arastirma basvurularini asagida belirtilen yonlerden
inceler;

a) Arastirmaya iligskin yazil bilgilerin bagvuru kosullarina uygunlugu,

b) Arastirmada gorev alan tiim arastirma ekibinin arastirma konusuna uygunlugu,

¢) Arastirmanin yapilacagi birimlerin yeterliligi ve arastirma i¢in uygunlugu,

¢) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigi, yeterli
literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,

d) Arastirmanin gerekgesi, amaci, protokolii, tasarimi ve uygunlugu. Arastirmadan
beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

e) Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklar1 ve saglik yoniinden giivenliginin
gozetilmesi,

f) Goniilliilerin arastirmaya dahil edilme ve diglanma kriterleri,

g) Goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu igeriginin arastirma yoniinden yeterlilik ve
uygunlugu.

Komisyonun degerlendirecegi arastirmalarin kapsami

MADDE 11- (1) Asagida listelenen c¢alismalar etik kurulun degerlendirecegi
arastirmalarin kapsamini olusturmaktadir.

a) Ila¢ disinda kalan gdzlemsel ¢alismalar,

b) Anket ¢aligmalari,

c¢) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv caligmalar,

¢) 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
caligmalari,

d) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalar,



e) Hemsirelik faaliyetlerinin sinir1 igerisinde yapilacak arastirmalar,

f) Ebelik faaliyetlerinin sinir1 i¢erisinde yapilacak arastirmalar,

g) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

h) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirilmesi gibi insana bir saglik profesyonelinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak olan tiim arastirmalar.

(2) Asagida belirtilen aragtirmalar bu yonergenin kapsami disindadir. Bu kapsama giren
caligmalar i¢in Saglik Bakanligi’na bagl ilgili etik kurullara bagvurulmas: gerekmektedir.

a) llag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik arastirmalari,

b) Gozlemsel ilag ¢alismalart,

¢) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari,

¢) T1bbi cihazlar, ileri tibbi tedavi iiriinleri, geleneksel bitkisel tibbi liriinler, kozmetik ham
madde veya iiriinleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve
iirlinlerle yapilacak klinik aragtirmalari,

d) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) ¢alismalari,

e) Biyo-benzer liriinler icin kiyaslanabilirlik calismalari,

f) Endiistriyel ileri tibbi iiriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilacak
arastirmalari,

g) Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli aragtirmalari,

&) Organ ve doku nakli arastirmalari,

h) Cerrahi aragtirmalart,

1) Gen tedavisi aragtirmalari.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurula Basvuru ve Degerlendirme

Basvuru

MADDE 12- (1) Etik Kurula bagvuru, proje yliriitliciisii veya yardimci arastirmaci
tarafindan yapilir. Etik Kurulun belirledigi belge ve formlar eksiksiz hazirlanarak, online
ortamda goetikkurul.amasya.edu.tr adresinden sisteme kaydolunarak basvuru tamamlanir. Islak
imzal1 taahhiitlii basvuru formu ise, Etik Kurul sekretaryasina elden teslim edilir.

(2)  Basvurunun  toplantt  glindemine  alinabilmesi  i¢in  bagvurunun
goetikkurul.amasya.edu.tr adresi {lizerinden toplant1 tarihinden en az bes is giinli 6nce online
ortamda tamamlanmis olmast ve 1slak imzali taahhiitli basvuru formunun Etik Kurul
sekretaryasina teslim edilmesi gerekir.

Degerlendirme

MADDE 13- (1) Etik Kurul, bagvurusu yapilan arastirma projelerini c¢aligmanin
amacini, yontemini, yararlarini, olas1 tehlikelerini ve biit¢cesini géz oniinde bulundurarak etik
acidan degerlendirir. Degerlendirme sonucunda "Uygun", "Diizeltilmesi Gerekir", "Kapsam
Dist", ya da "Uygun Degildir" seklinde karar verir. Bagvurusuna "Diizeltilmesi Gerekir" karari
verilen proje yliritiiclisii, goetikkurul.amasya.edu.tr adresi iizerinden gerekli diizeltmeleri
yaparak veya eksiklikleri gidererek Etik Kurula diizeltme bagvurusu yapabilir.

(2) Etik Kurul arastirmayla ilgili eksik veya hatali buldugu konular1 online sistem
tizerinden yiiriitiicli/ yardimci arastirmactya bildirir. Etik Kurul tarafindan istenilen diizenleme
ve diizeltmeler iki ay i¢inde gergeklestirilmezse basvuru gegersiz sayilir.

(3) Toplantilar, dnceden programlanmis ve basvuru tarih siras1 géz Oniine alinarak
hazirlanmis glindemi takip eder. Etik Kurul, toplanti basina inceleyecegi dosya sayisina
kisitlama getirebilir. Acil arastirma dosyalarinin Etik Kurulda dncelikli olarak degerlendirilmesi
baskanin yetkisindedir.

(4) Bagvuru ile ilgili aliman karar proje yiriitiiciisiine veya yardimci aragtirmaciya
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elektronik ortamda bildirilir. Ayrica, proje yiiriitiiclisi veya yardimci aragtirmact 1slak imzalt
kurul karar yazisin1 kurul sekretaryasindan elden teslim alir veya karar posta yolu ile bagvuru
sahibi olan proje yliriitliciisii/yardime1 arastirmaciya iletilir.

(5) Arastirmacilar degerlendirme sonucunun uygun goriildiigii karar1 kendisine
bildirilmeden arastirmanin veri toplama asamasina baslayamaz.

(6) Toplanan verinin dogrulugundan, gizliliginden ve veri giivenliginden proje
ylriitiiciisii/yardime1 arastirmacilar sorumludur.

(7) Kurul, gerekli gérdiigli durumlarda aragtirmacilari dinlemek ve bilgi almak amaciyla
toplantilara davet edebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili olarak ¢alismanin kabul edilen metoda
uygun olarak yiiriitiiliip yiriitiilmedigini yerinde inceleyip, Etik Kurul iiyeleri disinda uygun
gordiigli uzman bilirkisilerin goriisiine bagvurabilir.

(8) Kurul gerekli gordiigii durumlarda stirmekte olan c¢alismalari yerinde inceleyip,
yeniden degerlendirebilir. Goniillii glivenligini tehdit eden durumlarda arastirmanin
durdurulmasini isteyebilir ve yetkili birimlere durumu bildirir.

(9) Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisiine karsin yasal sorumluluk, aragtirmayi
yapan arastirmacilara aittir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi
sorumluluk altina girmez.

Etik kurul onayi sonrasi yapilan degisikliklerin degerlendirilmesi

MADDE 14— (1) Etik kurul onayindan sonra protokol, bilgilendirilmis goniillii olur
formu, biitce ve arastirmacilarda yapilacak degisiklikler i¢in proje yiiriitiiciisii/yardimci
arastirmacinin ¢alisma bitim tarihinden en az bir ay oncesinde gerekceli bir dilekge ile
elektronik ortamda bildirimde bulunmasi zorunludur.

(2) Arastirmaya baslanmayacagi veya arastirmanin erken sonlandirilacagi durumlarda
Etik Kurul elektronik ortamda sunulacak gerekceli bir dilekge ile bilgilendirilir.

(3) Calisma devam ederken ¢alismanin yonteminde herhangi bir degisiklik yapilmasini
gerektiren hallerde diizeltme igin en kisa siirede kurula gerekgeli bir dilekge ile elektronik
ortamda bildirimde bulunulur.

Denetim

MADDE 15— (1) Etik kurul onay verdigi herhangi bir aragtirmayi, destekleyici veya
sozlesmeli arastirma kurulusuna ait merkezleri, arastirmaya ait belgeler ve kayitlari, kalite
giivencesi diizenlemelerini bu yonergeye ve ilgili diger mevzuata uygunlugu yoniinden dnceden
haber vererek veya haber vermeden denetleyebilir. Denetleme faaliyetini gergeklestirmek iizere
etik kurul iiyeleri arasindan bes kisilik bir komisyon olusturur.

(2) Etik Kurul bagkan1 komisyona baskanlik eder.

(3) Incelenecek arastirmalar komisyon tarafindan rastgele drnekleme ile segilir.

(4) Sikayet bagvurusu olan arastirmalar varsa bunlara 6ncelik taninir.

DORDUNCU BOLUM
Goniillillerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 16— (1) Goniilliller iizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in dikkat edilecek

hususlar sunlardir:

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, aragtirmaya istirak edecek
goniillii saglhigindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger
kisilik haklarindan daha {istiin tutulamaz.

b) Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar, kisithlar ve ¢ocuklar {iizerinde yapilan
“Girisimsel Olmayan Arastirma” tanimina girmeyen aragtirmalar bu ydnergenin kapsami
disindadir.

¢) Goniilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Goniilliiye ait germ (esey) hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir
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aragtirma yapilamaz.

d) Yonerge kapsamindaki girisimsel olmayan arastirmalar goniillillerin emniyetini
saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde ytiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin niteligine uygun personel, techizat ve diger
imkanlara sahip birimlerde yapilabilir.

e) Arastirmaya katilacaklara, masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici
tesvik, hediye veya benzeri maddi onerilerde bulunulamaz. Goniilliiden hukuka veya ahlaka
aykiri sekilde olur alinamaz.

f) Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baglanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan
yonleri; aragtirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda; arastirmadan istedigi
anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma
konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir proje ylriitiiclisii/ yardimer arastirmact
tarafindan bilgilendirilir.

g) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi bir
menfaat teminine bagli bulunmayan rizast alinir ve bu durum iki niisha halinde diizenlenen
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu veya Bilgilendirilmis Goniillii Cocuk Riza Formu ile
belgelenir. iki niishadan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri arastirmacida kalir.

g) Goniilliintin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisatt hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

h) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman
aragtirmadan ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

1) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

1) Arsiv biyolojik materyallerinin (kan, idrar, doku, radyoloji goriintiileri vb.) tekrar
kullanilmas1 s6z konusu oldugunda, bu materyallerin baska bir ¢aligmada kullanilabilecegine
dair hasta ya da saglikli goniilliinlin oluru varsa yeniden olur alinmaz. Bdyle bir olur yoksa
ulagilabilen hastalardan olur alinir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 17— (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliuk

MADDE 18- (1) Bu Yénerge Amasya Universitesi Senatosunca kabul edildigi tarihte
ylrtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 19- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Amasya Universitesi Rektorii tarafindan

yuritilir.
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