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KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Mardin Artuklu Universitesine bagl akademik birimlerde, insan
iizerinde gergeklestirilecek tiim bilimsel arastirma projelerini etik ilke ve kurallar acisindan
degerlendirmek, goriis bildirmek, izlemek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve calismalarin
gerceklestirilecegi hasta veya saglam goniilliilerin onuru ile haklarinin korunmasini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, insani amagh ilaca erken erisim programlart disinda kalan saglikli veya
hasta goniilliiler lizerinde yapilacak olan asagida tanimlanan bilimsel arastirmalar: kapsar:

(2) Klinik ilag arastirmalart;

a) Faz-1 klinik ila¢ arastirmalari,

b) Faz-2 klinik ilag¢ arastirmalari,

c) Faz-3 klinik ilag¢ arastirmalari,

d) Faz-4 klinik ila¢ aragtirmalari,

e) Gozlemsel ilag arastirmalari.

(3) Ilag dis1 girisimsel klinik arastirmalar;

a) Endiistriyel ileri tibbi {iriinlerle yapilan aragtirmalar,
b) Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriinlerle yapilan arastirmalar,
¢) Ileri tedavi edici tibbi iiriinlerle yapilan arastirmalar,
¢) Genetik materyalle yapilacak arastirmalar,

d) Polimorfizm caligmalari,

e) Kok hiicreler ile yapilacak in-vivo ¢aligmalar,

t) Organ ve doku nakli ile ilgili arastirmalar,

g) Yeni tibbi cihazlarla yapilan arastirmalar,

£) Yeni cerrahi yontemlerin kullanilacag: arastirmalar,

h) Rutin takip ve tedavi digindaki tetkiklerle yapilan girisimsel arastirmalar,
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1) Gozlemsel tibbi cihaz ¢aligmalari,

1) Gen tedavisi ¢caligmalari,

j) Kozmetik iirtinlerle ilgili arastirmalar,

k) Bitkisel iirtinler/besin katki maddeleriyle ilgili arastirmalar,

1) Yukarida tanimlanan ¢alismalar haricindeki ilag dis1 girisimsel klinik aragtirmalar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yo6nergenin yasal dayanaklarimi1 agagida verilen ulusal ve uluslararasi bildirgeler,
tiiziik, yonetmelik, tebligler, genelge ve kilavuzlar olusturur:

a) Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik (Yonetmelik adi "Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik" iken 25/06/2014 tarihli ve 29042 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
"Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile metne islendigi
bicimde degistirilmistir),

b) 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 May1s 1987 tarihli, 19461 sayili Resmi Gazete),

c) 2547 sayil Yiiksekogretim Kanunu (6 Kasim 1981 tarihli, 17506 sayili Resmi Gazete),

¢) Biyoloji ve tibbin uygulanmasi bakimindan insan haklar1 ve insan haysiyetinin korunmasi sdzlesmesi
ve Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair kanun (9 Aralik
2003 tarihli, 25311 sayil1 Resmi Gazete),

d) 5237 sayil Tiirk Ceza Kanunu,

e) Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanimi ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yo6netmelik (27 Mayis 1994 tarihli, 21942 sayili Resmi Gazete),

f) Hasta Haklar1 Yonetmeligi ( 1 Agustos 1998 tarihli, 23420 sayili Resmi Gazete),

g) TTB Meslek Etigi Kurallar1 Yonetmeligi (TTB 47. Genel Kurulunda kabul edilmis, Ekim 1 998'de
ylrtirliige girmistir),

&) Tibbi Deontoloji Tiiziigii (19 Subat 1960 tarihli, 1 0436 sayili Resmi Gazete),

h) Saglik Bakanlig ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'niin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 sayili Genelgesi
-Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu-Iyi Laboratuvar Uygulamalar Kilavuzu,

1) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi
1) Intemational Conference on Harmonization (ICH),

j) Avrupa Konseyi - Biyomedikal Arastirmalarla ilgili olarak Insan Haklar1 ve Biyotip Hakkinda
Anlasmaya ait ilave Protokol (Council of Europe - Additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedici, Conceming Biomedical Research. 25.01.2005, Strasbourg).

k) 05 Mart 2020 Tarihli Mardin Artuklu Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Kurulu
Y Onergesi
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MADDE 4- (1) Bu yonergede gecen;

a) Universite: Mardin Artuklu Universitesini,

b) Rektérliik: Mardin Artuklu Universitesi Rektorliigiinii,

¢) Kurul: Mardin Artuklu Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
d) Kurum: Arastirmanin gergeklestirildigi saglik birimini,

e) Arastirma: Saglikli veya hasta goniillii insanlar tizerinde yapilacak her tiirlii ilag veya ilag dis1 bilimsel
arastirmayi,

f) Klinik arastirma: Goniillii insanlar veya onlardan alinan materyaller {izerinde yapilan her tiirlii bilimsel
arastirmayi,

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

h) Sorumlu arastirmact: Arastirmanin planlanmasi ve yliriitiilmesinde dnemli katki saglamis, arastirmanin
bilimsel, mali, idari ve yasal sorumlulugunu 6ncelikli olarak tagiyan kisiyi,

g)Arastirmaci: Planlanan bilimsel aragtirmay1 yiiriiten kisiyi,

1) Aragtirma protokolii/plani: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan belgeyi,

1) Arastirma iiriinii: Arastirilan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki referans
iirlinlin farmasotik formunu veya klinik arastirma amagli tibbi cihazi,

j) Iyi klinik uygulamalari: Arasgtirmanin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak
icin ¢alismanin planlanmasi, yiiriitiilmesi, takip edilmesi, biit¢elendirilmesi, raporlanmasi, goniilliiniin
tiim haklari, viicut biitiinliigli ve onurunun korunmasi, arastirma verilerinin giivenirliginin saglanmasi ve
gizliliginin korunmasi gibi konularin diizenlemelerini kapsayan ve arastirmaya katilan taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,

k) Goniillii: Arastirma hakkinda ayrintili olarak bilgilendirildikten sonra higbir baski, ikna vb. olmaksizin
kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili olum alinarak klinik arastirmaya dahil edilen hasta veya saglikli
kisileri,

1) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli durumlarda
yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tilirli bilgi, uygulama ve riskin insan saglig1r agisindan onemi
hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar
verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diislilmiis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal
temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut goniillii gérme 6ziirlilyse arastirmadan bagimsiz en az bir
tan1gin huzurunda ve tanigin imzas1 alinmak suretiyle goniilliiniin s6zlii olurunu gosteren belgeyi,

m) Kisitli: Yogun bakimdaki hastalar, askeri gérevini yapan er ve erbaglar dahil olmak iizere 22/11/2001
tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanunu’nun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan kisithilik halleri
kapsamindaki kisileri,
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n) Destekleyici: Aragtirmanin baslatilmasi, yiiriitiilmesi ve finansmanindan sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulusu; arastirmanin destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli klinik arastirmalarda arastirma koordinatoriinii,
bazi aragtirmalarda sorumlu arastirmaciyi,

o) Ilag klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik
veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya ¢ikarmak, etkililigini ve/veya gilivenli olup
olmadigin1 arastirmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atiliminm
tespit etmek icin insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalari,

p) Gozlemsel ilag ¢alismast: Ilaglarm Tiirkiye'de ruhsat aldig: endikasyonlarinda, Bakanligin giincel tani
ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait
verilerin toplandig1 ve laglarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzunda agiklanan epidemiyolojik
caligmalari,

) Tibbi cihaz: insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan
tizerinde; hastaligin tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi, yaralanma veya sakatligin
tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir
islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi ve dogum kontrolii amaciyla
kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan 6zellikle tani
ve/veya tedavi amach kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin amagclanan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya
diger malzemeleri,

q) Tibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin giivenlilik ve/veya
performansini degerlendirmek i¢in goniilliiler {izerinde yiiriitiilen sistematik arastirma veya caligmalari,

r) Gozlemsel tibbi cihaz caligmasi: CE isareti tasiyan ve tibbi cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen
kullanim amac1 dogrultusunda, spontan olarak kullanilan cihaza ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik
caligmalari,

s) Gen tedavisi klinik aragtirmasi: insanlarda, genetik kodu bilinen ve fonksiyon ¢aligsmalar1 tamamlanmis
genlerin eksikliginin giderilerek hastaligin tedavi edilmesini amaclayan arastirmalari,

s) Endiistriyel ileri tibbi iiriin: insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir kaynaktan birden
fazla insanin kullanimi i¢in hazirlanan veya bir kisi i¢in hazirlansa dahi igerisinde onaylanmamig
endiistriyel {iriin/gen tedavi iiriinii igeren ileri tibbi tedavi tirliniinii,

t) Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda uygulanabilen,
receteyle veya hastaya ozel siparis ile hazirlanan, iiretiminde bu amacgla kullanim onayi olmayan
endiistriyel bir bilesen bulunmayan, sadece o lilke icerisinde kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina
gore hazirlanmis canli hiicresel tirlinlerle otolog dokularini,

u) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden 6nce Tiirkiye'de
veya Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az on bes yildir, diger {ilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmais; terkip ve kullanim amagclart itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da
recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi
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iiriinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun
0zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlari,

ii) [lag/beseri tibbi iiriin: Hastalig1 dnlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji
kaynakli etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

v) Ileri tedavi tibbi iiriinii: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen tedavisi tibbi
iriinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi tirlinleri, doku miihendisligi iiriinleri ve kombine ileri tedavi tibbi
urtinlerini,

y) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlar
gibi degisik dis kisimlarina, dislere ve agiz mukozasia uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel
amact bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini
diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya maddeleri,

z) Insani amacl ilaca erken erisim programi: Saglik Bakanligi'nca ruhsatlandirilmis/ izinli tibbi {iriinler ve
standart tedavi yontemleri ile basarisiz olmus veya bu tedavilerin uygulama imkani kalmamis, hayati
tehdit edici bir hastalig1 olan veya hayat kalitesini ciddi sekilde bozan bir hastaliga sahip ve bu konuda
diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalara; {ilkemizde ruhsatli olmayip, diger
iilkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/temin eden firma tarafindan insani
gerekeelerle iicretsiz temin edilmesini amaglayan ve usul ve esaslar1 insani Amacli flaca Erken Erisim
Programi Kilavuzunda agiklanan programi ifade eder.

IKiNCi BOLUM

Etik Kurulun Olusturulmasi, Yapisi, Gorev, Yetki ve Faaliyetleri

Etik kurulun olusturulmasi ve yapisi

MADDE 5- (1) Etik kurullar goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla aragtirma
ile ilgili diger konularin yani1 sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme yapmak amaciyla, {iyelerinin
cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, en az yedi ve en
cok on bes iiyeden olusturulur.

(2) Mardin Artuklu Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu asagida 6zellikleri belirtilen ve en az
ticii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disinda olan toplamda en az 9 iiyeden olusur;

a) En az biri, 1yi klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara aragtirmaci olarak
katilmis olan, doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamis tercihen biri cocuk sagligi ve hastaliklar
uzmant, biri cerrahi tip ABD 6gretim {iyelerinden olmak iizere li¢ 6gretim iiyesi,

b) Bir farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini1 alms, tercihen tip doktoru olan farmakolog
ogretim iiyesi

c) Dis hekimligi fakiiltesinden 5a-I'de belirtilen niteliklere sahip bir 6gretim tiyesi,
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¢) Biyoistatistik¢i veya halk saglig1 alaninda doktora yapmis veya uzmanligint almis hekim,

d) Biyomedikal alaninda calisan bir mithendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip fakiiltesi
mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

e) Varsa Tip etigi (deontoloji) alaninda doktora veya uzmanlik yapmis bir kisi, f) Etik kurul alaninda
deneyimli hukukgulardan bir {iye,

g) Universite mezunu olup saglik ABD ile ilgili alanlarda iliskili olmayan bir iiye.

(2) Etik kurul tiyeleri Rektor tarafindan iki y 1 i¢in atanir ve iiyelerden birisi rektor tarafindan baskan
olarak goérevlendirilir. Uyeler en ge¢ 15 giin iginde toplanir ve ilk toplantida baskan kurul iiyelerinden
birini baskan yardimcisi olarak gorevlendirir. Baskanin bulunmadigi oturumlarda bagkan yardimcist
baskana vekalet eder. Vekalet siiresi alti ay1 gecerse yeni bir baskan ayni yontemle gorevlendirilir.
Bagkanin gorev siiresinin dolmasi veya herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmas: halinde baskan
yardimcilig1 gorevi de sona erer.

(3) Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.
Bakanligin hazirlayacag gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

(4) Bir takvim yilinda iiyeligi sliresince izinsiz ve mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya ve aralikli
olarak bes toplantiya katilmayan iiyelerin veya alti aydan uzun siireli fakiilte disinda gorevlendirilen
ilyenin tiyeligi diiser ve yerine kalan siireyi tamamlamak iizere ayni nitelikte yenisi secilir. Kurul
tiyeliginden c¢ekilme ve iiyeligin diismesi, ilgili Etik Kurul karar1 ile onaylanir. Yeni iiye Rektor
tarafindan atanir.

(5) Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diisen iiye yerine asgari olarak bulunmasi zorunlu {iyeler digindaki
iiyeler i¢in tercihen ayni niteliklere sahip bir iiye secilir

(6) Gorev siiresi dolan iiyeler tekrar secilebilir.

(7) Etik Kurul gerek gordiigiinde Universite icinden ve/veya disindan arastirma ile ilgili branstan veya
yan daldan konusunda deneyimli uzmanlarin goriisiine basvurabilir, bu kisileri danisman olarak toplantiya
davet edebilir, yazili goriis alabilir. Etik Kurul gerekli gordiigiinde arastirmacilart dinlemek ve bilgi almak
amaciyla toplantiya davet edebilir.

(8) Etik Kurul, calismalarin1 kolaylagtirmak i¢in gerektiginde alt komisyon

kurabilir. Alt komisyon, Etik Kurul iiyelerinden segilen, en az ii¢ kisiden olusur. Her alt komisyon
kendisine bir bagkan ve bir raportdr seger.

(9) Arastirmanin destekleyicisi ile bir sekilde iligkisi olan veya ele alinan arastimlada gorevi veya iliskisi
bulunan Etik Kurul iiyesi, Etik Kurulda bu aragtirma ile ilgili tartigmalara ve oylamaya katilamaz, etik
kurul kararin1 imzalayamaz.

(10) Hukukgu ve sivil liye disindaki Etik Kurul {iyelerinin etik ilkeler konusunda kurs, seminer gibi egitim
programina katilip sertifika almasi istenir.

(11) Etik kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi,
bagvuru formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin diizenlenmesi, arastirmacilarin bilgilendirilmesi ve
benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yiiriitiiliir.
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(12) Etik Kurul is ve islemlerinin yiiriitilmesi i¢in en az iki adet memur gorevlendirilir.

Etik kurulun gorev, yetki ve faaliyetleri
MADDE 6- (1) Etik Kurulun gérev, yetki ve faaliyetleri sunlardir:

a) Etik Kurul ayda en az bir kez olmak {izere, belirli araliklarla, 6nceden ilan edilmis gilinlerde toplanir.
Etik Kurul iicte iki ¢ogunluk ile toplanabilir ve Toplant1 yeter sayisinin saglanmasi halinde katilanlarin
salt cogunlugu ile karar verir. Agik oylamada oylar esit ¢ikarsa arastirma konusuna iliskin ilave goriis
alinip tekrar oylanir. Oylarin gene esit ¢gikmasi halinde baskanin oyu iki oy sayilir. Kararlar toplantiya
katilan {iyeler tarafindan imzalanir, muhalif {iyeler muhalefet gerekgelerini belirtirler. Etik Kurul
toplantilarina iliskin bilgiler tutanak defterine kaydedilir ve Etik Kurul Baskani tarafindan imzalanir. En
az bes giin Oncesinde Etik Kurula sunulan aragtirma projeleri degerlendirmeye alinir. Baskan gerek
gordiglinde Etik Kurulu herhangi bir tarihte toplantiya ¢agirabilir. Etik Kurul toplant1 basina incelenecek
dosya sayisinda ve disaridan etik kurul i¢in bagvuran proje sayisinda bir kisitlama getirebilir. Acil
aragtirma dosyalariin kurula sunulmasi baskanin yetkisi altindadir.

b) Etik Kurul, degerlendirilmek iizere sunulan arastirma projelerini ilgili yasal diizenlemeler ile
ulusal/uluslararas1 Etik bildirge ve duyurular1 temel alarak etik ilke ve kurallara uygunluk acisindan
inceler ve goriis bildirir. Aragtirmalarda bu goriislere uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunludur. Etik
Kurulca uygun bulunmayan arastirma projeleri Universite bagli birimlerde gergeklestirilemez.

c¢) Etik Kurul arastirma projeleri hakkindaki bilimsel ve etik goriislinii bagvuru tarihinden itibaren en geg
otuz giin i¢inde basvuru sahibine bildirir.

¢) Etik kurulun inceleme siireci i¢inde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi halinde gerekli
olanlar bagvuru sahibinden istenilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme
stireci durdurulur.

d) Daha once izin ve onay verdigi tibbi arastirma projelerinde arastirmacilarin sonradan yaptigi degisiklik
oOnerileri inceleyerek sonug bildirir.

e) Etik Kurul arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlar1 dncelikle dikkate alir:
1) Aragtirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

2) Aragtirmanin orijinalligi,

3) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadig,

4) Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

5) Arastirmanin, Oncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis
olmas1 zaruretini,

6) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel
verilerin, varilmak istenen hedefe ulagmak agisindan arastirmanin insan iizerinde yapilabilecek olgunluga
erigip erigmedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi hususunu,
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7) Arastirmanin ylriitiildiigii hasta veya saglam goniillii haklarinin, viicut biitiinliigiinii, onurunun
korunup korunmadigi, goniillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, olur veremeyen kisithilar,
cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin
yeterliligini,

8) Aragtirmada gorev alan tiim aragtirma ekibinin uygunlugunu,

9) Arastirmada ortaya ¢ikmasi muhtemel kalict saglik problemleri, yaralanma veya olim hallerinde
arastirmact veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliller i¢cin yapilan sigorta sertifikasi veya
poligesini kapsamint,

10) Arastirmact ve goniillil i¢in uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile arastirmanin
yapilacagi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigin,

11) Faz I ila¢ klinik arastirmalarinda saglikli goniilliillerin ¢alisma gilinii kaybindan dogacak gelir
azalmasinin aragtirma biit¢cesinde belirtildigini ve bunun biit¢ceden karsilandigini degerlendirir.

f) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve onay verme
hususlarinda bagimsizdir. Etik kurul kararlart rektorlilkk, dekanlik ve bashekimlik tarafindan ayrica
onaylanmaz.

g) Etik Kurul degerlendirip karar verdigi arastirmalar1 gerektiginde arastirma yerinde izleyebilir. Etik
Kurul bu degerlendirmede arastirmada etik ilkeler ve ilgili mevzuata aykiri davranildigi, arastirmanin
giivenirligi veya bilimsel gecgerligini yitirdigini saptar ise onaymi ¢ekebilir ve arasgtirmanin
durdurulmasini isteyebilir. Bu durumu arastirmaciya, destekleyiciye ve yetkili kurumlara bildirir.

&) Etik Kurul arastirma projesinin biitgesini degerlendirirken sunlar1 dikkate alir:
1) Aragtirmanin hasta veya saglam goniilliiye maddi bir yiik getirmemesi,

2) Hastanin tedavi ve takibi i¢in gerekli rutin uygulamalarin disinda yapilacak islemlerin goniilliiniin bagh
oldugu saglik sistemi tarafindan karsilanmamasi,

3) Arastirma biit¢cesinden aragtirmacilara dogrudan bir 6deme yapilmamasi,

4) Arastirma biitcesinden goniillillere dogrudan bir 6deme yapilmamasi veya maddi bir c¢ikar
saglanmamas1 (goniilliiniin arastirma merkezine ulasimi, beslenmesi, disaridan gelen goniilliilerin
barmmasi gibi 6demeler goniillilye maddi bir yiik getirmemek i¢in karsilanabilir)

5) Ozel kuruluslardan biitce destegi alan calismalarda yapilacak tiim odemelerin ddner sermaye
mevzuatina uygun olarak kuruma yapilmast.

6) Kurum icinde yapilip destekleyicisi olmayan arastirmalar, tezler ile kurum ig¢i destekleyicisi devlet
fonlar1 (TUBITAK, DPT, iiniversite arastirma fonu, vb) olan arastirmalardan iicret alinmaz. Bunun
disinda kurum digindan gelen calismalar ile kurum iginden veya disindan gelen ve Ozelsektorden
destekleyicisi olan arastirmalarin Etik Kurulda degerlendirilmesi i¢in {icret alinir. Bagvuru ticreti Etik
Kurul onerisi ve Doner Sermaye Kurulunun onayi ile belirlenir. Bagvuru iicretleri Mardin Artuklu
Universitesi (MAU) Déner Sermaye Saymanligina yatirilir ve makbuzlari bagvuru dosyasina eklenir.

1) Etik Kurul, arastirmacilarin etik ilke ve kurallar hakkinda bilgilendirilmeleri amaciyla aragtirma etigi
egitim programlar1 hazirlar ve sunar.
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h) Bilimsel yayimlarin hazirlanmasinda etik kurallara uyulmamas: halinde ilgilileri uyarir ve yonetimi
bilgilendirir.

i) Universite biinyesinde yiiriitiilen arastirmalarda gorev alan kurum dis1 aragtirmacilar bu ydnergenin
hiikiimlerine uymak zorundadir.

j) Etik Kurul bagvuru dosyalarin1 karar verdikten sonra bes yil siireyle saklamak zorundadir.

k) Etik Kurul her yilin sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii yillik rapor halinde Rektorliige sunar.

UCUNCU BOLUM

Kurula Bagvuru ve Degerlendirme

Kurula Basvuru
MADDE 7- (1) Bagvurular diizenleyen kurallar:

a) Basvurular Etik Kurul sekreterligine yapilir. Etik Kurula yapilacak bagvurularda; MAU Etik Kurul
Internet sayfasinda ve/veya klinik arastirmanin tiiriine gére Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Internet
sitesinde yayimlanan uygun basvuru formu ve basvuru iist yazi 6rnekleri dikkate alinarak hazirlanan
basvuru formu ve iist yazi 6rnekleri kullanilir. Her tiirli klinik arastirma basvurusu bu formlar ile yapilir.
Bagvuru formu ve goniillii olur formlar1 ve ekleri {i¢ niisha olarak usuliine uygun doldurulduktan sonra
yazili ve elektronik ortama kayit edilmis olarak, imza karsiliginda bagvuru yapilir. Farkli formlar
kullanilarak yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz. Toplant1 tarihinden 7 giin 6ncesi mesai sonuna
kadar yapilan basvurular kabul edilir ve bagvuru formunda istenen tiim belgeleri eksiksiz olan dosyalar o
toplantinin giindemine alinir.

b) Bu yonergenin ikinci maddesinde tanimlanan klinik aragtirma kapsamina giren tipta uzmanlik, yan dal
uzmanlik tezleri ile Enstitli lisansiistii 6grencileri tezleri igin tez ¢calismasina baglamadan 6nce etik kurul
izni gereklidir.

c) Etik Kurul'a Aragtirma basvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi (S6zlesmeli
Arastirma Kurulusu-SAK) tarafindan yapilir.

¢) Cok merkezli arastirmalarda koordinatér merkez tarafindan Etik Kurul bagvurusu yapilir.

d) Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi gerekir. Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru siireci baglatilamaz.

e) Eksikliklerin giderilmesi veya Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmeler ii¢ ay icinde yapilmaz ise
basvuru gecersiz sayilir.

f) Arastirma yapilacak yerler ve standartlarina iliskin madde 9'da tanimlanmis olan asgari kosullar
saglanmak kosuluyla MAU disinda yapilacak olan "kurum dis1" arastirma basvurulan da kabul edilir.
Ancak kurum dis1 aragtirma basvurularina Etik Kurul is yogunluguna gore bir kisitlama getirilebilir.
Universitemiz disindan yapilacak olan biitiin bagvurularda daha 6nce baska bir degerlendirme kuruluna
basvurulmadigina dair bir belgenin sorumlu arastirici tarafindan imzalanarak eklenmesi gerekmektedir.
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g) Bilimsel ve etik yonden onay alan Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV ilag¢ klinik arastirmalari, ileri tedavi
tibbi driinleri ile yapilacak klinik arastirmalar, gozlemsel ilag c¢aligmalari, gozlemsel tibbi cihaz
caligmalari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinlerle yapilacak klinik arastirmalar, tibbi cihazlarla yapilacak
klinik aragtirmalar ve kozmetik hammadde veya iiriinlerle yapilacak etkililik ve giivenlilik ¢aligmalarinin
baslatilabilmesi i¢in Bakanlik izni gereklidir. Bakanlik izni i¢in destekleyici tarafindan ilag ve Eczacilik
Genel Midiirligline bagvuruda bulunulur.

g) Bilimsel ve etik yonden onay alan endiistriyel ileri tibbi iiriinlerle ve endiistriyel olmayan ileri tibbi
iiriinlerle yapilacak arastirmalar, gen tedavisi klinik aragtirmalari, yeni bir cerrahi metot arastirmasi, kok
hiicre nakli aragtirmasi ile doku ve organ nakli aragtirmasi bagvurularinin baslatilabilmesi i¢in Bakanlik
izni gereklidir. Bakanlik izni icin destekleyici tarafindan Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiine
basvuruda bulunulur.

h) g ve g bentlerinde sayilanlarin haricindeki klinik arastirmalar icin etik kurul onay1 yeterli olup ayrica
Bakanlik iznine gerek yoktur.

Arastirmacilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 8- (1) Arastirmacilar planladiklari arastirmanin etik kurula bagvurusunu hazirlarken diiriist ve
acik olmakla sorumludurlar. Etik kurul kararini etkileyebilecek bilgileri saklayamazlar. Caligmalarini izin
ve onay aldiklar1 protokole gore yiirlitmeleri gerekir. Calisma devem ederken goniillii haklar1 bakiminda
onemli olabilecek yeni veriler edinildiginden etik kurula bu konuda hemen bilgi vermekle sorumludurlar.
Arastirmacilar arastirma ile ilgili gelismeleri alti ayda bir rapor seklinde etik kurula sunar. Arastirmanin
her tiirlii hukuki, mali ve cezai sorumlulugu arastirmay1 yapan ve varsa destekleyen kisi, kurum ve
kurulusa aittir.

(2) Tum arastirmalar arastirmanin niteligine uygun sorumlu arastirmaci ve ekip ile yiiriitiilmelidir.
Sorumlu arastirmaci en azindan uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis Tip Doktoru veya Dis
Hekimi olmalidir.

(3) Arastrmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmay:1 yapan kisi, kurum/kurulus,
destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusuna aittir. Ancak arastirma; Kalkinma Bakanligi, TUBITAK,
iiniversite gibi kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilen bir proje ise arastirmanin her tiirlii hukuki
ve mali sorumlulugu sorumlu arastirmaciya aittir.

(4) Aragtirmada kullanilan her tiirlii arastirma iiriintiniin, iirtinlerin kullanilmasina

mahsus cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli; destekleyici tarafindan
karsilanir. Bu bedel, goniilliilye veya bilgisi ve onay1 disinda sosyal gilivenlik kurumlarina ddettirilmez.

(5) Tipta uzmanlik 6grencilerinin hazirlayacagi tez konulari da dahil olmak tizere akademik amagli klinik
aragtirmalarda standart muayene, tetkik, tahlil ve tedavi bedelleri, bilgisi ve onay1 alinmak sartiyla sosyal
giivenlik kurumlart tarafindan karsilanir. Bunlarin haricindeki bedeller arastirmanin destekleyicisinin
ylikiimliiliigiindedir.

(6) Arastirmay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanini bagvuru dosyasinda
ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak, arastirma iiniversite, TUBITAK, DPT gibi yerli/yabanci
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kurum ve kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya kuruluslarca arastirma
projesinin kabulii durumunda aragtirmanin finansman durumu netlik kazaniyorsa Etik Kurul basvuru
formunda bu durumun belirtilmesi yeterli olup finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek
yoktur. Ancak proje kabul edildikten sonra finansman bilgileri ek bir yazi ile ayrintili olarak aragtirma
baslatilmadan dnce ilgili Etik Kurula ve Saglik Bakanligina gonderilir.

(7) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun alinmis olmast goniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

(8) Aragtirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve
arastirmanin biitlin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir. Viicuda
yerlestirilebilir cihazlar ile ilgili arastirma kayitlari i¢in s6z konusu. saklama siiresi en az on bes yildir.
Doku veya hiicre ile yapilan klinik aragtirmalarda kayitlar en az otuz yil saklanmalidir. Temel belgeler,
talep halinde yetkili makamin goriisiine kolayca sunulmasini saglayacak sekilde arsivlenir.

(9) Arastirmanin herhangi bir sebeple devri halinde durum Bakanliga bildirilir. Veri veya belgelerin yeni
sahibi bunlarin tiimiiniin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(10) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya
mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(11) Bu yonerge kapsamina giren aragtirmalarin Yonetmelige ve/veya ilgili diger mevzuatta belirlenen
usul ve esaslara aykiri olarak yapilmasi durumunda arastirma sonuglarinin yayilanmasi yasaktir.

Degerlendirme

MADDE 9- (1) Etik Kurul arastirma projeleri hakkindaki bilimsel ve etik goriislinii bagvuru tarihinden
itibaren en ge¢ otuz giin i¢inde verir. Etik kurul her arastirma projesi hakkinda "uygun", "diizeltilmesi
gerekir" veya "uygun degil" seklinde karar verir. "Diizeltilmesi gerekir" seklinde karar verilen projeler,
arastirmacilar tarafindan diizeltildikten sonra kurulun ilk toplantisinda tekrar degerlendirmeye alinir.
"Uygun degildir" karar1 verilen projeler i¢in kararin gerekgeleri agik olarak belirtilir. Etik Kurul karar1
ilgili birime bagkanin imzali yazisi ile tebligi edilir. Etik Kurul kararlar1 danigma niteliginde olup yasal
baglayicilik giicii yoktur. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki ve tibbi
sorumluluk altina girmez.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Yonergenin yaptirimi

MADDE 10- (1) Etik Kurulun olumlu gériisii alinmadan MAU akademik birimlerinde insanlar iizerinde
klinik arastirmaya baglanamaz.
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(2) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal ve idari
sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu aragtirmaciya aittir.

(3) Universite biinyesinde yiiriitiilen aragtirmalarda gorev alan  kurum dis1 arastirmacilar da bu
yonergenin hiikiimlerine uymak zorundadir.

(4) Etik Kurulca olumsuz karar verilmis veya etik kurul bagvurusu yapilmamis bir arastirmay1 yapan veya
caligma siirerken kontroller sirasinda projenin kabuliinde belirlenen etik ¢er¢cevenin disinda uygulamalari
saptanan aragtirmacilar en az ii¢ yil liniversite arastirma fonu tarafindan desteklenmez ya da verilmis olan
her tiirli destek cekilir. Arastirmaci calisma sonuglarinin yayinlanmasinda da iiniversite adresini
kullanamaz.

Yonergede hilkmii bulunmayan haller

MADDE 11- (1) Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili resmi
gazetede yayimlanan "ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik" hiikiimleri
uygulanir. Bu yonetmelikte yer almayan hiikiimlerde Madde 3'te verilen uluslararasi ve ulusal bildirgeler,
tiiziik, yonetmelik, tebligler, genelgeler, Mardin Artuklu Universitesi yonergeleri, Mardin Artuklu
Universitesi Yénetim Kurulu kararlari ile ilgili projeyi ilgilendiren mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(2) Is bu yonerge kapsaminda 6698 sayili Kisisel Verileri Koruma Kanununa iliskin esaslar azami
diizeyde dikkate alinir.

Yiiriirliikten Kaldirma

MADDE 12 -(I) Bu Yonergenin yiiriirliige girdigi tarihte Mardin Artuklu Universitesi Senatosu
tarafindan 07 Kasim 2019 tarihinde kabul edilen Mardin Artuklu Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurul Yonergesi yiiriirlikkten kaldirilmig olur.

Yirirlik

MADDE 13- (1) Bu yénerge Mardin Artuklu Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten
itibaren yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 - (1) Bu yénerge hiikiimleri Mardin Artuklu Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan (08/07/2021)

Senato

Onemli: Kalite Yonetim Sistemi’ne ait giincel dokiimanlar https://www.artuklu.edu.tr/kalite internet sayfasinda bulunmaktadir.
Basilan dokiimanlar “Kontrolsiiz Kopya” hiikmiindedir.
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