NiGDE OMER HALISDEMIR UNIVERSITESI GiRiSIMSEL OLMAYAN KLIiNIiK
ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg

Madde 1-(1) Bu Yonergenin amaci; bilimsel ve etik yonden degerlendirilmek iizere Nigde
Omer Halisdemir Universitesi'ne bagli akademik birimler ile Universite dis1 yapilacak
basvurularda, hasta ve/veya goniillii insan iizerinde gerceklestirilecek girisimsel olmayan ve
ilag dis1 klinik arastirma projelerini etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek, goriis
bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve bilimsel yontem ve
toplumun endiselerini g6z 6niinde bulundurarak goniilliilerin onurunu, haklarini, glivenligini ve
esenligini korumak iizere Nigde Omer Halisdemir Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2-(1) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte “Girisimsel olmayan klinik
arastirmalar” olarak tanimlanan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalar Etik Kurulunun degerlendirecegi ila¢ disi klinik aragtirmalarin
kapsamini olusturmaktadir. Bu ¢alismalar asagida belirtilmistir:

a) Anket caligmalari,

b) Dosya ve gorintii kayitlar1 kullanilarak yapilan geriye doniik arsiv taramalar1 ve benzeri
gozlemsel ¢aligmalar,

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

¢) Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

d) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 i¢erisinde yapilacak arastirmalar,
e) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

f) Antropometrik 6lgiimlere dayali caligmalar,

g) Diyet ve/veya yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi, insana bir
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak
hazirlanmistir:

a) 3359 Sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
b) 5237 Sayil1 Tiirk Ceza Kanunu-Madde

¢) 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu



d) 11.06.2011 tarih ve 27961 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Milletlerarasi Antlagma:
Biyotip Arastirmalarina iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesine Ek Protokol

e) Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili mevzuatin Iyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki
2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktifler,

f) Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 yili insanlarm katildig1 saghk arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants),

g) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi

h) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar
Y onetmeligi,

1) Saglik Bakanliginin 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan flag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik,

Tammlar

Madde 4-(1)Bu yonergede gegen;

a) Arastirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gézetiminde arastirmaci ekibinde yer alan kisiyi,
b) Baskan: Etik Kurulu baskanini

c)Bilgilendirilmis goniilli olur formu: Calisma veya arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir
bilgiler verilerek alinan rizay1 yazil sekilde ispatlayan belgeyi,

¢) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik aragtirmasini,

d) Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

e) Etik kurul: Nigde Omer Halisdemir Universitesi Etik Kurulunu

f) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Tiim gozlemsel ¢aligsmalar, anket ¢aligsmalari, dosya ve
gorlintii kayitlar1 gibi geriye doniik arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene,
tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile
hiicre veya doku kiiltlirii ¢aligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve
tamimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak
diyet caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik 6lgiimlere
dayali yapilan ¢alismalar ve yagsam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak arastirmalardir.

g) Goniillii: Bu Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli
kisiyi,

h) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, ylriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi; goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitiinl{igliniin
korunmast; arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi
gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,



1) Kanuni temsilci:4721 sayili Tiirk Medeni Kanunu uyarinca, potansiyel goniillii adina,
goniilliiniin klinik aragtirmaya katilimi konusunda onay vermeye yetkili olan veli ya da vasiyi,

1) 4721 sayih Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,

J) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik
kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu ylriiten, uzmanhigini veya doktorasini
tamamlamis arastirmaciyi,

k) Rektor: Nigde Omer Halisdemir Universitesi Rektériini,
1) Sekretarya: Yazisma ve koordinasyondan sorumlu olan birimi,

m) Sorumlu arastirmaci: Uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis, arastirmanin
yiiriitilmesinden sorumlu olan ve arastirma konusu ile ilgili yeterli bilimsel deneyim ve egitime
sahip kisiyi,

n) Senato: Nigde Omer Halisdemir Universitesi Senatosunu,
0) Universite: Nigde Omer Halisdemir Universitesini,
ifade eder
IKINCI BOLUM
Kurulun Olusumu ve Calisma Esaslari, Basvuru ve Degerlendirme
Kurulun Olusumu ve Calisma Esaslar

Madde 5- (1) Etik Kurul, Senato tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan uzmanlik
veya doktora derecesine sahip 13 (on tg) {iyeden olusur. Etik Kurul tiyelerinin gérev siiresi ti¢
yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak st iiste 3 (iig)
toplantiya katilmayan tiyenin iiyeligi diiser ve yerine yeni iiye, kalan siire kadar ayni usulle
atanir.

Madde 6 - (1) Uyeler kendi aralarindan birini baskan olarak seger. Baskan etik kurulu
iiyelerinden birini baskan yardimcist olarak, iiyelerden birini de raportor olarak gdrevlendirir.
Bagkanin olmadigi durumlarda bagkan yardimcis1 Bagkana vekalet eder. Baskanin ayrilma veya
istifa etmesi durumunda bagkan yardimcisi ve raportoriin gorevlendirilmesi sona erer.

(2) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine ayda en az bir kere iiye sayisinin salt cogunlugu ile
toplanir. Ihtiyag halinde, baskanin daveti {izerine bir aylik siire gézetilmeden salt gogunlukla da
toplanilabilir. Oylamalarda kararlar toplantiya katilan iiye sayisinin salt cogunlugu ile alinir.
Esitlik durumunda bagkanin oyu iki oy sayilir. Oylamada usul agik oylamadir. Cekimser oy
kullanilamaz.

(3) Incelenen arastirmada gérevi bulunan etik kurul iiyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki
tartismalarina ve oylamasina katilamaz.

(4) Etik kurul giindemi Etik Kurul sekretaryasi tarafindan hazirlanir ve raportor tarafindan
onaylandiktan sonra giindeme aliarak etik kurulunda gorisiiliir. Etik kurul giindemi toplant:
tarthinden en az 5 (bes) glin 6nce Baskan dahil tiim iiyelere gonderilir.

Madde 7-(1) Etik Kurulu sekretaryasinda calisacak memurlar 2547 Sayili Yiiksek Ogretim
Kanunun 13/B maddesine gore Rektor tarafindan goérevlendirilir.

(2) Basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi,
yazigmalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gorevler sekretarya tarafindan yiriitiliir. Etik kurul sekretaryasinda goérev alan



personel, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Gizlilik
ilkesine uymayanlar hakkinda ilgili mevzuat ¢er¢evesinde idari islem yapilir.

(3) Biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiiriitiilmesinden raportor sorumludur.

(4) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazismalarini sekretaryasi araciligiyla yapar.
(5) Etik Kurulun ¢alismalari arsivlenir ve en az 14 (on dort) yil siireyle saklanir.

Madde 8-(1) Etik Kurula basvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye
alinmaz ve gegmise yonelik olarak higbir sekilde etik kurul izni verilmez.

Basvuru ve Degerlendirme

Madde 9-(1) Bagvuru dosyasinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in toplant1 tarihinden en az
10 (on) giin dnce sekretaryaya teslim edilmesi gerekir.

Madde 10-(1) Etik Kurulu bagvurulart incelerken;

a) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirict ve yardimcilarinin uygunlugunu,

b) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugunu,

c¢) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigini,
¢) Calismanin gerekgesi ve amacini,

d) Goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasini,

e) Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin
yeterliligini ve uygunlugunu,

f) Saglik gilivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadigini,

g) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (2013)’ ne uygunlugu yoniinden degerlendirmeye alir.

Madde 11-(1) Etik Kurulu, diizeltme gerektirmeyen bagvurulari en ge¢ basvurunun yapildigi
ay1, takip eden takvim ay1 i¢cindeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek
zorundadir.

(2) Etik Kurulu, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular1 aragtirmaciya bildirir.
Istenilen diizeltme veya bilgilerin Etik Kuruluna sunulmasindan sonra karar arastirmaciya en
gec 15 giin i¢inde bildirilir. Reddedilen arastirmalarin gerekgeleri arastirmaciya bildirilir.

Madde 12-(1) Etik Kurulu gerekli gordiigii durumda siirmekte olan ¢alismalar igin arastirma
yerinde incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, etik
ilkeler ¢ergevesinde gerekcesini belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini
isteyebilir, onaymi ¢ekebilir.

(2) Etik Kurulu gerekli gordiigii durumlarda arastiricilar: bilgi almak i¢in toplantilarina davet
edebilir veya aragtirma ile ilgili olarak tiyeler disinda uzman kisilerin goériisiine basvurabilir.

Madde 13-(1) Etik Kurulu olumlu goriisiine karsin yasal sorumluluk arastirmayi yapan kisilere
aittir. Etik Kurulu vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina
girmez.

(2) Etik Kurulu toplantilar1 sirasinda yapilan goriis aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik
niteligi tagir.



Madde 14-(1) Sorumlu arastirmacinin bulundugu kurumda veya calismanin yapildigi yerde
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu olmasi halinde Nigde Omer Halisdemir
Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul’una yapilan basvurular kabul
edilmez.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Yiiriirliik
Madde 15 -(1) Bu yonerge Senatoda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 16 -(1) Bu ydnerge hiikiimlerini Nigde Omer Halisdemir Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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