T.C.
IZMIiR BAKIRCAY UNIVERSITESI
KLINIiK ARASTIRMA ETiK KURULU YONERGESI

Amag

Madde 1 - (1) Bu Yonergenin amaci kurum igi veya kurum disi1 yapilacak basvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar gergevesinde yapilacak tibbi arastirmalarda etik
standartlarini saglamak ve bu arastirmalarda karsilasilabilecek etik sorunlarini ¢oziimlemek
amaciyla kurulan Klinik Arastirma Etik Kurulu’nun kurulus, gérev ve c¢alisma esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu yonerge, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde yapilacak olan
ilag, tibbi ve biyolojik {iirtinler ile bitkisel iirtinlerin klinik aragtirmalari, klinik arastirma
yerlerini ve bu arastirmalari gerceklestirecek gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Retrospektif ¢aligmalar bu yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu yonerge; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi ile 4 sayili Bakanliklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Tegkilatt Hakkinda Cumhurbagkanligi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi'nin ilaglarla
ilgili mevzuatinin Iyi Klinik Uygulamalari hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili
direktifleri ve 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete de yayimlanan ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelige paralel olarak hazirlanmistir.

Tammlar

Madde 4 - (1) Bu Yo6nergede adi gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Etik Kurulu: Izmir Bakirgay Universitesi Klinik Arastirma Etik Kurulu’nu,
c) Rektor: Izmir Bakirgay Universitesi Rektorii’nii

ifade eder.

Etik Kurulu’nun Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5 — (1) Etik Kurulu, en az biri saglik meslekleri mensubu olmamak, biri de hukukgu
olmak kaydiyla, tiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslekleri mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes gergek kisiden olusur. Rektoriin
teklifi {izerine Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun onay: ile kurulur. Klinik Arastirma
Etik kurulu, Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki aragtirmalarla ilgili konular hakkinda, goniillilerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar1 bilimsel ve etik yonden
degerlendirir.

(2) Etik Kurulu’nda asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur;

a) Tercihen iyl klinik uygulamalar1 kurallarina goére diizenlenmis uluslararasit klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan segilmis
olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,



¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk saglig
uzmani veya halk saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi,

¢) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde biyofizik
alaninda doktora yapmus kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis fizyoloji uzmani ya da fizyoloji
alaninda doktora yapmus kisi,

d) Hukuk fakiiltesi mezunu Kkisi,

e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini alms kisi.

Etik Kurulu’nun ¢calisma usul ve esaslari

Madde 6 - (1) Etik kurullarin ¢alisma ustl ve esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) Etik kurulu, klinik arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurulu Uyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.
¢) Etik kurulu tyeleri, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan gizlilik
sOzlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

¢) Incelenen arastirmayla iligkisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurulu {iyesi, bu
aragtirmanin etik kurulundaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurulu kararimi
imzalayamaz.

d) Etik kurul iiyeleri iiye tam sayisinin ii¢te iki ¢ogunlugu ile toplanir ve {iye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

e) Etik kurulu iiyelerinin gorev siiresi iki y1l olup, gorev siiresi dolan iiyeler yeniden segilebilir.
f) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan tiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser.

g) Etik kurulu, ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili
gorisiini alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

g) Etik kurulu tiye yapisinda asgari olarak bulunmasi zorunlu iiyenin gorev siiresinin dolmasi
veya liyeliginin diismesi durumunda yerine ayni nitelikleri haiz bir liye belirlenir.

h) Kurul olustuktan sonra en ge¢ 15 giin iginde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan, baskan
yardimcist ve raportor seger. Bagkan, Etik Kurul’unu temsil eder. Baskan olmadiginda
kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.

(2) Etik Kurulu tiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Gorev sliresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyant,

¢) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle Etik Kurulu
toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim yili i¢cinde mazeretsiz olarak iist {iste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilamama,

d) Etik kurallarina aykirt davranildiginin sabit olmasi.

Etik kurullarmn gorev ve yetkileri

MADDE 7 — (1) Etik Kurulu’nun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul’una basvurusu yapilan klinik arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
bildirmek,

b) Onay verilen tibbi arastirmalar1 6nceden haber vererek veya haber vermeden izlemek,

¢) Uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’ndan istemek,

¢) Tibbi aragtirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalart yetkili mercilere iletmek.



Etik Kurulu Sekretaryasi

Madde 8 - (1) Etik Kurulu’'na yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurulu sekretaryasi
tarafindan yiiritiliir.

(2) Etik kurulu sekretaryasi ¢alisanlar1 gizlilik sdzlesmesi ve ¢ikar ¢atigmasi taahhitnamesini
imzalar.

Arastirma Basvurusu ve Izni

Madde 9 - (1) Arastirma basvuru dosyasi, Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan flag Ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Ydnetmelik cergevesinde, Etik Kurulu’nun
internet sayfasindaki bagvuru formu doldurularak hazirlanir.

(2) Arastirma basvurusu; klinik arastirmanin sorumlu arastirmacisi, destekleyicisi veya yasal
temsilcisi tarafindan Etik Kuruluna yapilir.

(3) Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim basvuru evrakinin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurulu sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan basvuru siireci baslatilmaz.

(4) Etik Kurulu tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra ii¢ ay
icinde klinik arastirma bagvurusunda gerekli diizeltmeler yapilmadigi takdirde basvuru gegersiz
sayilir.

(5) Etik Kurulu’nun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde basvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve
belgeler Etik Kuruluna sunuluncaya kadar inceleme sireci durdurulur.

(6) Arastirmaci, Etik Kurulu’nun onayini aldiktan sonra izin igin Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na etik kurulu onayi ile birlikte bagvurur.

(7) Etik Kurulu’na basvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlari Etik Kurulu internet
sayfasinda yaymlanir ve her tiirlii klinik aragtirma bagvurusu bu formlara gére yapilir. Bagvuru
sahipleri, bu formlar disinda basvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Etik Kurulu, destekleyicisi olan ilag arastirmalarindan basvuru iicreti alir. Kurum disindan
yapilacak arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet fonlar1 (TUBITAK, iiniversite
arastirma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tiirlii arastirma i¢in basvuru {icreti alinir.
Destekleyicisi olmayan kurum i¢i yapilacak basvurularda basvuru iicreti alinmaz. Alinacak
bagvuru iicretlerinin belirlenmesi ve tahsilati Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
belirledigi bedeli gegmeyecek sekilde Universite Yonetim Kurulu tarafindan gergeklestirilir.

Yurarluk
Madde 11 - (1) Bu Yénerge izmir Bakir¢ay Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte
yiiriirliige girer.

Yiaritme
Madde 12 - (1) Bu Yé&nerge hiikiimlerini Izmir Bakirgay Universitesi Rektorii yiiriitiir.



