TOBB ETU TIP FAKULTESI KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAG, KAPSAM VE TANIMLAR

1.1. TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi (TOBB ETU) Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nun amaci, arastirmanin bilimsel yéni ve toplumun endiselerini géz 6niinde bulundurarak,
klinik arastirmalarda yer alan géndllilerin haklarini, glivenligini ve esenligini korumaktir.

1.2. Bu belgede yer alan tanimlardan “Etik Kurul” TOBB ETU Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nu, “Rektér” TOBB ETU Rektériinii, “Dekan” TOBB ETU Tip Fakiiltesi Dekanini, “Kurum” T.C.
Saglik Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu ifade etmektedir.

1.3. Etik Kurul; glincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarina iliskin standartlari,
Kurumun 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de ilan ettigi Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik esas olmak lzere ilgili mevzuati ve Yiiksekogretim Kurumu’'nun Bilimsel Arastirma ve
Yayin Etigi Yonergesi'ni takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel 6zelliklerine iligkin tam
zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

1.4. Etik Kurul ilgili dizenleyici kurumlara, ilgili mevzuatin gerektirdiklerine, basvuranlara ve topluma
uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

2. ETiIK KURULUN OLUSTURULMASI VE YAPISI

2.1. Etik Kurul, basvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri dogrultusunda iyi
diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizhigini etkileyebilecek tiim 6n yargi ve etkilerden
uzak durmalari saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik uygulamalari gergevesince olusturulur.

2.2. Etik Kurul, Dekanin teklifi ve Rektoriin uygun gorisi ile olusturulur ve Kurumun onayiyla
kurularak onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

2.3. Etik Kurul olusturmak icin yapilacak basvuru, Kurumun yayinladigi yonetmelige uygun lye sayisi
ve niteliginde kisilerden olusturularak Kurumun internet sitesinde yayimlanan basvuruya iliskin bilgi
ve belgeler dogrultusunda yapilir.

3. ETiK KURUL UYELERININ GOREVLENDIRILME KOSULLARI VE UYACAKLARI HUSUSLAR
3.1. Kurumun onayiyla kurularak faaliyetlerine baslayan Etik Kurulda lyelerin gorev siresi iki yildir.

3.3. Etik Kurulda, ilgili mevzuat geregince asgari bulunmasi zorunlu iyelerden herhangi birinin
gorevinin sona ermesi veya istifa etmesi durumunda gorevinin sona erdigi veya istifa ettigi tarih
itibari ile ayni nitelikte yeni bir Gyenin 3.2’de belirtildigi sekilde atanir. Kurum tarafindan atama
onaylanana kadar Etik Kurul faaliyet gostermez ve karar almaz.

3.4. Etik Kurul Gyeligi asagida belirtilen durumlarda sona erer:

3.4.1. Gorev siiresinin tamamlanmasi,

3.4.2. Yazili istifa beyani,

3.4.3. Yurt disi gorevi, saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alti ay1 asan bir
slireyle Etik Kurul toplantilarina katilamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,



3.4.4. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak Uist Uste (i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,
3.4.5. Etik kurallara aykiri davranildiginin sabit olmasi.

3.5. Etik Kurul Gyeligi sona eren veya istifa eden Gyenin Gyeliginin bittigi tarihi gosteren belge Kuruma
gonderilir.

3.6. Etik Kurul Gyeleri uygun gorilmesi halinde bir ddonemden fazla gorev alabilir.
3.7. Etik Kurul Gyelerinin ¢ikar ¢atismasi konusuna 6zen gostermesi gerekmektedir.

3.8. Etik Kurul tyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi icin gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Uyeler
Kurumun internet sitesinde yayimlanan gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalayarak
gorevlerine baslarlar ve s6z konusu belgeler her yil ve verilen beyanda herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda yenilenerek Kuruma gonderilir.

3.9. Etik Kurul Gyelerinin, glincel mevzuata uygun iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar
konusunda aldiklari egitimin kayitlari tutulur.

4. ETIK KURULUN GALISMA USUL VE ESASLARI

4.1. Etik Kurul Gyeleri Gye tam sayisinin lgte iki cogunlugu ile toplanir ve liye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

4.2. Uyeler, Kurumun onayliyla atandiktan sonra en gec on bes giin icinde toplanarak aralarindan gizli
oyla baskan, baskan yardimcisi ve ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili
degerlendirmede gorev alacak bir liye secer ve Kuruma bildirir.

4.3. Etik Kurul baskani olmadiginda yerine baskan yardimcisi vekalet eder.

4.4. Etik Kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin yazili goriisiinii
alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Bu kisilerin de, Kurumun internet
sitesinde yayimlanan gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitname belgesini imzalamasi zorunludur.

4.5. Cocuklarda yapilacak her tirli klinik arastirmada ¢ocuk saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin
arastirmanin ¢ocuklar Gzerinde yapilmasi hususunda muspet gorisii olmadan Etik Kurul bu
arastirmaya onay veremez. Bu calismalar icin gerekli goriilmesi halinde arastirma konusu ile ilgili bilim
dalindan doktora veya uzmanhgini almis hekim ya da dis hekiminin goérist alinir ve arastirmaya onay
verilip verilemeyecegi bu goris sonucunda degerlendirilir. Ayrica bu arastirmalarin yuritilmesi
sirasinda arastirma protokolii veya bilgilendirilmis gonilli olur formunda degisiklik s6z konusu olursa
bu durumda da bu degisikliklerin cocuklar lizerinde yapilmasi hususunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari
uzmaninin olumlu goérisii olmadan Etik Kurul onay veremez.

4.6. Etik Kurul, 6zellikle fetis veya bebek saghgi yonlinden, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve
sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhgini almis bir hekim tarafindan
bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

4.7. incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan Etik Kurul tiyesi, bu
arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, Etik Kurul kararini imzalayamaz.

5. ETiK KURUL SEKRETERYASI

5.1. Etik Kurul 2.2’de belirtildigi sekilde faaliyetlerine basladiktan sonra, lye degisimi disindaki
yazismalarini kendi sekretaryasi araciligiyla, dogrudan Kurum ile veya destekleyici ya da
destekleyicinin yasal temsilcisi ile yapar.



5.2. Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, destekleyicinin, destekleyicinin yasal temsilcisi
ya da sorumlu arastirmacinin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivienmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul sekretaryasi tarafindan yiratalir.

5.3. Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tirli bilgi icin gizlilik
ilkesine uymak zorundadir. Kurumun internet sitesinde yayimladigi gizlilik sozlesmesi ve
taahhitname belgesini imzalayarak gorevine baslar ve s6z konusu belgeler her yil ve verilen beyanda
herhangi bir degisiklik olmasi durumunda yenilenerek Kuruma goénderilir.

5.4. Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel yangin tertibati ile ilgili egitimler gibi gerekli
egitimleri almali ve bunlara ait egitim kayitlari tutulmahdir.

6. ETiK KURULUN GOREV VE YETKILERI

6.1. Etik Kurul; insan Gzerinde yapilmasi planlanan Faz |, Faz Il, Faz lll, Faz IV klinik arastirmalar,
gbzlemsel ilag arastirmalari, ilag disi tibbi Griinler gibi insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek
tiim maddelerle yapilacak klinik arastirmalar ile girisimsel olan veya olmayan ilag disi klinik
arastirmalari degerlendirir. Etik Kurul, insanlar tizerinde gerceklestirilen ve tamamlanan klinik
arastirmalari ve tibbi uygulamalari konu edinen retrospektif arastirmalara iliskin miiracaatlari da
degerlendirir.

6.2. Etik Kurul goristni arastirma tirine gore ilgili mevzuatta belirtilen siire icinde basvuru sahibine
bildirir.

6.3. Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Urinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren Urinler kullanilarak yaratilecek arastirmalarda Etik Kurul onayi icin belirlenen on bes
glnlik streye ilave olarak otuz glinlik bir siire daha eklenebilir.

6.4. Etik Kurulun inceleme sireci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim duyulmasi halinde,
gerekli olan tim istekler tek seferde basvuru sahibine iletilir. istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

6.5. Etik Kurul onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, 6nceden haber vererek veya haber
vermeden izleyebilir. Ayrica Kurum, Etik Kuruldan bir klinik arastirmayi izlemesini isteyebilir. Etik
Kurul izleme raporunu Kuruma en geg on bes giin icerisinde génderir. Bu raporlari Kurum
degerlendirir.

6.6. Etik Kurul uygunsuzluk tespit edilen arastirmalarin sonlandirilmasini gerekge belirterek
isteyebilir.

6.7. Etik Kurul ilk kez degerlendirme yaptiklari arastirmalara ait ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
uygun ve reddettikleri karar 6rneklerini ic aylik donemler halinde Kuruma iletir.

6.8. Etik Kurul, Kurumun internet sitesinde yayimlanan yillik faaliyet raporunu her yil diizenli olarak
Kuruma iletir.

7. ETIK KURULA YAPILACAK BASVURU VE BASVURUNUN iSLEME KONMA YONTEMI

7.1. Basvurular, Faz | klinik arastirmalari igin kirmizi, Faz Il klinik arastirmalari igin sari, Faz 1l klinik
arastirmalari icin mavi, Faz IV klinik arastirmalari igin siyah, gozlemsel ¢alismalar icin beyaz, ilag disi
arastirmalar icin gri renkte dosyalar ile tek ntisha olarak verilir.

7.2. Etik Kurula yapilacak ilk basvuruda Etik Kurulun talep etmesi durumunda, Kurumun belirledigi ve
internet sayfasinda yayinladigi basvuru Ucretini gegmeyecek sekilde Etik Kurulun adrese basvuru



Ucreti yatirilir ve dekontun asli ve 6rnegi basvuru dosyasina eklenir. Uzmanlik tezleri veya akademik
amacl arastirmalar i¢in basvuru Ucreti talep edilmez.

7.3. Basvuru, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan yapilir ve Etik Kurul
sekretaryasi tim yazismalarini basvurunun destekleyicisi veya destekleyicinin yasal temsilcisi ile
yaratar.

7.4. Etik Kurula yapilacak basvurularda klinik arastirmanin tiirline gére Kurumun internet sitesinde
yayimlanan uygun basvuru formu kullaniimalidir ve formda belirtilen siralamaya uygun, boélim
basliklari ayraglarla belirtilmis olarak sunulmalidir.

7.5. Etik Kurula yapilacak basvurularda ilgili mevzuata uyulmasi gerekmektedir.

7.6. Etik Kurul sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili mevzuatta
belirtilen ve basvuru formlarina uygun olarak yapilan basvurular isleme konulur.

8. INCELEME YONTEMI

8.1. Uygun sekilde isleme konulmus olan tim basvurular zamaninda ve belirlenen inceleme yéntemi
dogrultusunda incelenir.

8.2. Etik Kurul Gyeleri, diizenli sekilde programlanmis ve Etik Kurul sekretaryasi tarafindan ilan edilmis
tarihlerde toplanir.

8.3. Etik Kurul 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde on bes glinliik veya daha az bir donemi tatil
ilan edebilir.

8.4. Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapiimasi kaydiyla, dnceden Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan programlanmis ve basvuru tarih sirasi géz 6niinde tutularak hazirlanan giindemi takip
eder.

8.5. Gerektiginde basvuru sahibi veya sorumlu arastirmaci Etik Kurul toplantisina basvuru hakkinda
bilgi almak amaciyla davet edilir.

8.6. Gerektiginde calismalara ve incelemelere yardimci olmak (izere 6zel hasta gruplarinin ya da
belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri toplantiya davet edilir.

8.7. Gundeme toplanti tarihinden en az (¢ is glint 6ncesinde yapilan basvurular dahil olmak Gzere
mevcut basvurular alinir. Ancak, toplantida degerlendirilemeyen ya da karara baglanamayan
basvurular bir sonraki glindemde 6ncelikli olarak degerlendirilmelidir.

8.8. Mevsimsel ¢alismalara, nadir hastaliklarla ilgili yapilacak ¢alismalarin degerlendirilmesine dncelik
verilir.

8.9. Etik Kurul yaptigi incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki noktalari goz
ontinde bulundurur:

8.9.1. Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma sirasinda ortaya ¢ikan etik sorulara
yanit verebilirligi,

8.9.2. Arastirmanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlari ile 6rneklem buyiklGgiinin uygunlugu,

8.9.3. Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiigiik muhtemel géniillii maruz kalmasi
ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve gonulli veya diger kisiler icin beklenen faydalar
karsisinda dngorilebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,



8.9.4. Arastirmanin tibbi izleminin yeterliligi,

8.9.5. Gondllulere ve gerekirse kanuni temsilcilerine arastirma ile ilgili verilmesi gereken yazili
ve sozIU bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

8.9.6. Gondllllere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik 6nlemler,
8.9.7. Varsa, gondilltler icin yapilacak olan 6demeler.
9. KARAR VERME YONTEMI

9.1. Etik Kurul karari ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, Giclinci sahislarin toplantidan
ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma icin yeterli zaman ayrilarak degerlendirme yapilmasinin
ardindan alinir.

9.2. Etik Kurul, basvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz oldugundan ve bir
karara varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olur.

9.3. Etik Kurul karara, zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

9.4. Kararin Uye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindigi durumlarda, kararla ayni gériiste olmayan
Uyeler Etik Kurul kararini, karsi olduklari hususlari belirterek toplanti sirasinda imzalarlar.

9.5. Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goris acik sekilde belirtilmis sebeplerle desteklenir.

9.6. Etik Kurul Gyeleri, inceleme formuna adini soyadini, arastirmanin agik adini, konuyu, kararini agik
ve anlasilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

9.7. Etik Kurul tarafindan yetki verildigi takdirde, 6nceki bir toplantida belirlenen konular hakkinda
Etik Kurulun gorevlendirecegi bir tiye karar verebilir ya da acil durumlarda goris aciklayabilir.

9.8. ilgili mevzuata gore bilgilendirmenin yeterli oldugu durumlarla ilgili degerlendirme Etik Kurulun
gorevlendirecegi bir Gyenin ve Etik Kurul baskaninin imzasi ile karara baglanabilir.

9.9. Guvenlilik bildirimlerine ait degerlendirme Etik Kurul baskaninin imzasi ile karara baglanabilir.
10. KARARIN ILETILMESINE iLiSKIN YONTEM

10.1. Varilan karar, kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra bir {st yazi ile, ilgili mevzuatta
belirtilen streleri gegmeyecek sekilde, Etik Kurul sekretaryasi tarafindan basvuru sahibine iletilir.

10.2. Basvuru sahibi cok merkezli arastirmalarda tim merkezlere kararin iletilmesinden sorumludur.

10.3. Etik Kurul karar formu Kurumun internet sitesinde yayimlanan formata uygun olur ve formun
ilgili alanlari eksiksiz olarak doldurulur.

10.4. Etik Kurul karar formunun ash gibidir onayi Etik Kurul baskani veya Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan yapiimalidir.

10.5. Kararin bildirildigi Gist yazida, incelenen arastirmanin ilgili mevzuat geregince Kurumun iznini
gerektirip gerektirmedigi hususuna yer verilir.

11. BELGE YONETiIMIi VE ARSIVLEME
11.1. Etik Kurula ait tim belgeler ve yazismalar tarihlenmeli, dosyalanmali ve arsivlienmelidir.

11.2. Cesitli belgelere, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece Etik Kurul tyeleri,
sekretaryasi ve ilgili mevzuatta belirtilen kisiler tarafindan olmalidir.



11.3. Dosyalanacak ve arsivlenecek belgeler arasinda, bunlarla sinirli olmamakla birlikte, asagidakiler
bulunmalidir:

11.3.1. Etik Kurul olusumu, tarihsel belgeler,

11.3.2. Tim Etik Kurul Gyelerinin 6zge¢misleri,

11.3.3. Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zge¢cmisler,
11.3.4. imzal gizlilik sozlesmeleri ve taahhiitnameler,

11.3.5. Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,
11.3.6. Basvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgi ve belgeler,

11.3.7. Etik Kurul Gyeleri ile basvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gergeklestirilen
basvuru, karar ve takiple ilgili tim yazismalar,

11.3.8. Etik Kurul toplantilarinin glindemi,
11.3.9. Etik Kurul kararinin bir kopyasi ve basvuru sahibine génderilen tim bilgiler,

11.3.10. Denetim sirasinda Etik Kurula génderilen ya da olusmus olan tim yazisma ve
haberlesme kayitlari.

11.4. Tim arsivlenmis dosyalar, ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.



