Yonetmelik

Y editepe Univer sitesinden

Yeditepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Y 6éner gesi

AMAC

Madde 1- Bu yonergenin amaci, Yeditepe Universitesi’ne bagli tim akademik birimlerde
insan temel alan bilimsel arastirmalar, yayinlar hakkinda etik ilke ve kurallar dogrultusunda
gorus bildirmek, izlemek, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, insan
onuru ve haklarinin korunmasina yardimer olmaktir. Kurul, bagvuru durumunda diger saglik

kuruluslarimin arastirma projelerinin etik kurallara uygunlugu hakkinda da gorus bildirebilir.

KAPSAM

Madde 2- Bu yonerge, Y editepe Universitesi’ nde gergeklestirilecek arastirmalarda, hasta ve
gonulll bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar: ve
temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi,
degerlendirilmesi, karara baglanmas: ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, etik kurulun
kurulus ve calisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsa ve bireysel sorumluluklar: ve

yukumlaltkleri kapsar.

DAYANAKLAR

Madde 3- Bu yonergenin yasal dayanagini, asagidaki uluslararas: ve ulusal bildirgeler, tizik,

yonetmelik, genelge ve kilavuzlar olusturur:
a. Tibbi Deontoloji Tuzigu
b. Ilag Arastirmalari Hakkinda Y 6netmelik

c. Farmasitik M ustahzarlarin Biyoyararlamm ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Y 6netmelik

d. HastaHaklar1 Yonetmeligi



e. Saghk Bakanhg Ilag ve Eczacilik Genel Mudurligi’ niin 29 Aralik 1995 giin ve
51748 sayil1 Genelgesi

1. lyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu
2. lyi Laboratuar Uygulamalar: Kilavuzu
f. TTB Medek Etigi Kuralar1 Yonetmeligi
g. Helsinki Bildirges
h. International Conference on Harmonization (ICH)

i.  Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMYS)

TANIMLAR
Madde 4-
a. Universte Yeditepe Universitesi.
b. Rektorluk: Yeditepe Universitesi Rektorl gl
c. Etik Kurulu: Yeditepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu.
d. Merkezi Etik Kurulu: Saglik Bakanlig: Ilag Arastirmalar: Etik Kurulu.

e. Etik: Insanlarin bireysel ve toplumsa iliskilerinin temelini olusturan degerleri,
normlari, kurallari ahlaki yonden arastiran, tutum ve davraniglari belirleyen, yol
gosteren ya da sinirlayan, yururlukteki ilkeleri irdeleyen bir felsefe alt dal1, baska bir
deyisle “ahlak felsefesi.”

f.  Saghk Etigi flkeleri: Insan saghigina iliskin arastiricilarin uygulamalar sirasinda
meslek etigi agisindan uymasi beklenen evrensel aydinlatilmis onam ve ozerklige

sayq, sir saklama, adalet ve esitlik, yararlilik, zarar vermeme gibi ilkeler.

g. GOnulli Denek Bilgilendirme ve Onay Formu: Aydinlatilmis onam almak Uzere

Y editepe Universitesi Gonillii Denek Bilgilendirme ve Onay Formu.



h. Klinik Arastirma Turleri: Insan Uzerinde yapilan arastirmalar olup asagidaki

donemleri kapsar:
1. Tlag Arastirmalar1 Dénemleri (Fazlari)

|. Donem: Ilacin farmakokinetik ve farmakodinamik 6zellikleri, biyoyararlanimi
ve biyolojik aktivitesinin 10-20 kadar sayida saglikli gonilli  Uzerinde

denenmesidir.

1. Dénem: En az 100 secilmis hasta Uzerinde ilacin etkili doz simirlari, klinik
etkinligi, biyolojik aktivitesi, yarar1, guvenilirligi, hastalik halinde farmakokinetik

Ozellikleri ve toksisitesinin arastirilmasidhr.

[11. Donem: I. ve Il. Donemde olumlu bulunan ilacin genis sayida (binlerle ifade
edilen) hasta Uzerinde etkinligi, emniyeti ve degisik dozlarimin denenmesidir. Bu
dénemin ruhsat basvurusu yapilana kadar gegen kismi Donem llla ve ruhsat
basvurusu yapilmasi ile ruhsat alma arasinda kalan kismi da Dénem Illb olarak
tanimlanir.  Ayni  endikasyonla kullanilan yerlesmis ilaglarla  karsilastirma
caligmalart Donem Il1b kapsaminda degerlendirilir. Turkiye de ruhsatlt olmayan,
ancak dig Ulkelerde ruhsatli ve ruhsat aldigi tlkede kullanilmakta olan bir ilagla
yapilacak arastirmalll. Dénem icinde kabul edilir.

IV. Doénem: Ilaglarin ruhsatlandirimasindan sonra yalmzca kabul edilen
endikasyonlarin tzerinde emniyeti, doz farkliliklar: ve yan etkileri gibi konularin

arastirllmasidir.
2. lInsanlar Uzerindeilag Dis1 Yapilan Tibbi Arastirma ve Uygulamalar
3.  Genetik Arastirmalar

4. Retrospektif Arastirmalar

KURULUS



Madde 5- Etik Kurulu, ilgili fakultesinde Onerilen, Tip Fakultess Temel Bilimler, Dahili
Bilimler, Cerrahi Bilimler bolumlerinden birer 6gretim Uyesi ile bir klinik farmakolog,
Eczacilik Fakiiltesnden bir, Dis Hekimligi Fakiltesinden bir, Fen-Edebiyat Fakiltes

Psikoloji boltimiinden bir, Hukuk fakiltesinden bir 6gretim tyesinden olusur.

Etik Kurulu Uyeleri Rektor tarafindan tg yil igin goreviendirilir. Gérev siiresi biten bir
Etik Kurulu Uyesi yeniden gorevlendirilebilir. Bir takvim yili icinde, izinsiz veya mazeretsiz
olarak Us Uste U¢ toplantiya katilmayan tyenin Uyeliginin dismes veya tyenin gbrevden

ayrilmasi halinde eksik kalan stireyi tamamlamak Uizere ve ayni esaslara gore bir tye atanir.

Etik Kurulu Uyeleri kendi aralarindan bir bagkan, bir baskan yardimcisi ve bir raportor

secerler. Baskamn bulunmadig: oturumlarda baskan yardimcist Kurula baskanlik eder.

TOPLANMA VE KARAR YONTEMI

Madde 6- Etik Kurulu 6nceden belirleyecegi giinlerde ve Baskanin gordigl tarihte tye tam
sayisimin Ugte iki gogunluguyla toplamir ve en az 5 oyla karar air. Etik Kurulu toplantisinda
alinan kararlar karar defterine maddeler halinde islenir ve kurul Uyelerince imzalanir. Etik
Kurulu uGyeleri kendilerine ait arastirma Onerilerinin goristilmesi sirasinda toplantilara
katilmaz ve hakkinda oy kullanamaz. Esitlik halinde baskamn gortsu uygulanr. Etik Kurulu
karari, ilgiliye veya birime baskanin imzal1 yazi ile teblig edilir.

GOREV, YETKI VE SORUMLULUK

Madde 7- Etik Kurulu, Universitenin birimlerinde yapilacak olan ve insam temel alan
bilimsel faaliyetin, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelenmesi, izlenmesi, karar verilmesi
ve gorus bildirilmesi, hasta ve gonullt bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasina yardimci

olunmasi ve gerektiginde yeni ilke ve kuralar olusturulmas: gorevlerini yerine getirir.

Etik Kurulu gerek gordugiinde, Universite icinden vel/veya disindan konusunda

deneyimli uzman/uzmanlara danisabilir, yazili goriis alabilir.



Etik Kurulu Y 6nergede belirtilen amaglar dogrultusunda ve dayanaklar gergevesinde asagida
belirtilen gorevleri yapar:

a. Arastirmanin gerekge, amag ve yontemi, sorumlu arastirmac ve yardimci
arastirmacilar, arastirma yapilacak yer, arastirma konusunun yeterli literatir bilgisi ile
desteklendigi, aragtirma protokolu, bltgesi, sigortas: veya tazminat belgeleri gibi
bilgileri, gonulli haklar: ve glivenliginin korunmasini, varsa “Gontlli Arama ilam” n,
etik agidan inceler ve kararini arastirmaciya bildirir.

b. 1,11, 1ll.velV. Donem ilag arastirmaari i¢in hazirlanan protokol ve belgeleri
inceler, karara baglar ve gerekli gordiklerini Merkezi Etik Kurul’ a gdonderir.

c. Etik Kurulu arastirmanin herhangi bir asamasinda monitor ile izlem, arastirmaci ile
gorusme ve arastirma verilerini yerinde inceleme gibi yontemleri kullanarak ¢alismayi
izleyebilir. Gerekli gordiigl takdirde, gerekgesini belirterek onayini gekebilir ve
arastirmanmn durdurulmasin isteyebilir. Durumu arastirmaciya ve yetkili kurumlara
bildirir.

d. Arastrmasonuclarinin bir raporla kendilerine bildirilmesini ister ve arastirmanin
yurttilmesinde, hazirlanmasinda etik kurallara uyulup uyulmadigin denetler.

®

Kurul, bagvurulari, degerlendirmek tizere en geg bir ay iginde gindemine alir.

f.  Dahadnceizinveonay verdigi tibbi arastirma protokollerindeki degisiklik
Onerilerini inceler ve kararabaglar.

ARASTIRMACI VE SORUMLULUGU

Madde 8- Y gpilacak her arastirma, tip doktoru olan, uzmanlik veya doktora sonras: en az 5
yil deneyimi bulunan bir 6gretim tyesi veya onun sorumlulugu ve denetimi altinda olan
arastirma ve/veya arastiricilar tarafindan yuratdlr.

Bu Y o6nerge kapsamina giren her tirlU arastirma ve etik kurulu incelemesi yururlikteki
mevzuat hukimlerine gore yonetilir.

Sorumlu arastirmacinin, arastirma sirasinda arastirmaile dogrudan ve/veya dolayl1 iligkili
olarak ortaya gikabilecek beklenmeyen yan etki veya istenmeyen etkileri yedi gin iginde,
6lumle sonuglanmas: durumunda ise yirmi dort saat iginde Etik Kurulu’ na bildirmesi gerekir.

RAPORUN HAZIRLANMASI VE iCERIGi

Madde 9- Etik Kurulu her arastirmaprojes hakkinda“uygun”, “ duzeltiimes gerekir” yada
“uygun degildir” seklinde karar verir. “ Duzeltilmesi gerekir” seklinde karar alinan projeler,
arastirmacilar tarafindan diizeltildikten sonra kurulun ilk toplantisinda yeniden
degerlendirmeye ainir. “ Uygun degildir” karari verilen projeler igin, kararin gerekgeleri agik
olarak belirtilir.

BASVURU



Madde 10- Arastirmacilarin, Yeditepe Universitesi Klinik Arastirmalar Basvuru Formlary’ na

hazirladiklar: proje 6zetini, fakiltelerin onayini ve Ust yazisint Etik Kuruluna verirler.
Basvurularda asagidaki hususlarin belirtilmesi gerekmektedir:

I. Arastirmaileilgili bilgiler:

a. Arastirmanin amaci

b. Insanlar tizerinde yapilmasinin gerekliligi,

o

Arastirmamn/uygulamanin daha 6nce Ulkemizde veya baska Ulkelerde yapilip
yapilmadigi, yapilmissa; bu galismada hangi ek verilerin toplanmasinin beklendigi

veyabu calismanin digerlerinden farklari,
d. Arastirmadan beklenen bilimsel ve tibbi yararlar,
e. Arastirmay: gerceklestirecek arastirmacilar,
f.  Arastrmamn yapilacag: yer,
g. Arastirmaicin uygulanacak yontem,
h.  Arastirmanin siired,

i. Arastirmaya katilacak hasta/gonillilerin  ve kontrol gruplarimin sayilari ve

ozellikleri,
j.  Arastirmayadahil etme ve almama kriterleri,
k. Arastirmayapilirken alinacak giivenlik dnlemleri,

|.  Intoksikasyon olasilig, varsatedavisi

[1. Gonullt Denek Bilgilendirme ve Onay Formu’ nda bulunmasi gerekenler:

a.  Gonullininisim ve adres,



b.  Gondllinin anlayabilecegi dizeyde arastirmamn amaci, yontemi, arastirmadan

beklenen tibbi yararlar, yan etkiler ve olasi tehlikelerin agikga belirtilmis olmasi,

c. Arastrmaya gonulli olarak katildiginin, bir tamgin ve gonillunin imzas: ile

kanitlanmasi,

d. Herhangi bir sorun oldugunda gonulltiniin ya da yakintnin iliski kurabilecegi hekimin

adi ve adresi, telefon numaras,

e. Hastanin yazil olur verememesi durumunda (gocuk, koma hali, akil hastalar1 gibi);

ikinci sikta belirtilmis olan aydinlatilmis onam kosullarina gore alinmis vekil oluru,

f.  Gonullindn istedigi anda arastirmaciya haber vererek calismadan ¢ekilebilecegi ya
da arastirmaci tarafindan gerek gorildiginde arastirma dist birakilabileceginin

bildirilmesi zorunludur.

g.  Gonullinin arastirmay: kabul etmemesi durumunda veya herhangi bir nedenle
caligma programindan ¢ikarilmas: veya ¢gikmasi halinde, hastaligi ile ilgili tedavisinde

bir aksama olmayacag: glivences verilmesi.
ILGILI MEVZUATA UYUM

Madde 11- Bu Y0nergenin kapsamina giren her turlt arastirma ve Etik Kurulu incelemesi

yururlukteki mevzuat hukimlerine gore yonetilir.

GECICI MADDE 1: Bu Y 6énergenin yiiriirliige girdigi tarihte mevecut Etik Kurulu tiyelerinin

gorevleri sonaerer.

YURURL UK

Madde 12- Bu Yonerge, Universite Senatosu tarafindan kabul edilip, Mitevelli Heyet

tarafindan onaylandig tarihte yurtrluge girer.
YURUTME

Madde 12- Bu yonerge hukimleri Rektor tarafindan yurituldr.



