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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu, Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim / Biyoesdegerlik Etik Kurullarinin Standart
Calisma Yontemi Esaslari ve ilgili mevzuat ¢ercevesinde, insanlar iizerinde gergeklestirilecek
tibbi arastirmalarin etik acidan degerlendirilmesi ve etik standartlarin saglanmasi amaciyla
kurulan Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun olusumunu, ¢alisma
ilkelerini, gorev ve ylikiimliiklerini ve klinik arastirmalar bagvuru esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénerge, Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunun olusumuna, ¢alisma ilkelerine, gorev ve yiikiimliikklerine ve klinik aragtirmalar
basvuru esaslarina iligkin hiikiimleri kapsar.

(2) Bu Yonerge, deney hayvanlari kullanilarak yapilan ¢aligmalar haricinde; saglikli veya
hasta goniilliiler izerinde yapilacak asagida belirtilen tibbi arastirmalar kapsar:

a) Gozlemsel ilag arastirmalari,

b) Ila¢ dis1 klinik arastirmalar,

¢) Klinik ilag arastirmalari,

¢) Kok hiicre arastirmasi,

d) Organ veya doku nakli ile ilgili arastirmalar,

e) Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar,

f) T1ibbi triinler ile ilgili aragtirmalar,

g) Tibbi cihazlar ile ilgili aragtirmalar,

) Bitkisel tibbi {iriinler ile ilgili aragtirmalar,

h) Yeni bir cerrahi yontem i¢in yapilacak arastirmalar,

1) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalart.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yoénerge, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 2547 sayili
Yiiksekdgretim Kanunu, 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y&netmelik, Helsinki Bildirgesi ve Iyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu tarafindan yayimlanan diger ilgili mevzuat hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.
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Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yénergede gecen tanimlar Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ve Klinik
Arastirmalar Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslari’nda belirtilen tanimlarla
uyumlu bir sekilde;

a) Akademik Birim: Istanbul Okan Universitesi biinyesindeki Fakiilte, Meslek
Yiiksekokulu, Lisansiistli Egitim Enstitiisii ve Uygulama ve Aragtirma Merkezlerini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Baskan: Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

¢) Bagkan Yardimcisi: Bagkanin kendisine yardimci olmak iizere gorevlendirdigi Kurul
iiyesini,

d) Etik Kurul: Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

e) Raportdr: Bagkan tarafindan konunun 6n incelemesi i¢in havale edildigi Kurul iiyesini,

f) Rektor: Istanbul Okan Universitesi Rektoriinii,

g) Rektorliik: Istanbul Okan Universitesi Rektérliigiinii,

g) Senato: Istanbul Okan Universitesi Senatosunu,

h) Sorumlu Arastirmaci: Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
etik onayin1 almak i¢in bagvuran kisiyi,

1) Universite: Istanbul Okan Universitesini,

i) Uye: istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Uyesini,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Olusturulmasi, Cahsma Ilkeleri ve Gorev ve Yiikiimliiliikleri

Etik Kurulun Olusturulmasi

MADDE 5- (1) istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu en az yedi,
en ¢ok on bes iiye ile kurulur.

(2) Etik Kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur;

a) Tercihen Iyi Klinik Uygulamalar1 Kurallarina gore diizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis doktora veya tipta uzmanlik egitimini tamamlamuis kisiler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis tip doktoru veya eczaci,

c) Halk sagligi alaninda doktora yapmis veya uzmanhigni almis tip doktoru veya
biyoistatistik¢i,

¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde tercihen
Tip Fakiiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya fizyolog,

d) Hukukgu,
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e) Saglik meslekleri mensubu olmayan kisi,

f) Tip Etigi (Deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis
kisi.

(3) Etik Kurul {iyeleri, Rektor tarafindan Senato onayiyla gérevlendirilir. Uyelerin gorev
stiresi iki yildir. Siiresi biten {iye, ayni usul ile yeniden gorevlendirilebilir.

(4) Etik Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyani,

¢) Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1 asan bir siireyle Etik
Kurulu toplantilarina katilamayacak olmasi,

¢) Cagrili toplantilara mazeretsiz olarak iist iiste iki defa veya bir takvim yili i¢inde
toplam dort defa katilmamasi,

d) Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

Etik Kurulun Calisma Ilkeleri

Madde 6- (1) Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun ¢alisma
ilkeleri agagidaki gibidir;

a) Etik Kurul liyeleri gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalayarak goreve baslar.

b) Incelenen arastirmada gorevi bulunan veya arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan
Etik Kurul iiyesi / iiyeleri, bu arastirmanin tartisildigl ve oylandigi toplantilara katilamaz ve
toplanti1 kararini1 imzalayamaz.

¢) Etik Kurul, iiye tam sayisinin iigte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

¢) Etik Kurul gerektiginde konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
gorilisline bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

Etik Kurulun Gorev ve Yiikimliiliikleri

Madde 7- (1) Istanbul Okan Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun gorev ve
yikiimliiliikleri sunlardir;

a) Etik Kurul, klinik arastirma bagvurularm Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu ve ilgili mevzuata uygunluk acisindan bilimsel ve etik olarak degerlendirmekle
yiikiimliidiir.

b) Klinik arastirma bagvurularina etik uygunluk konusunda goriis verir.

¢) Onaylanan arastirmalari izler ve uygunsuzluk halinde sonlandirilmasini talep edebilir.

¢) Bilgilendirilmis onam formu, protokol ve egitim belgelerini inceler.

d) Goniilliilerin haklarini ve esenligini gozetir.

e) Gerekli gordiigli durumlarda danigman uzman goriisii alabilir.
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f) Etik Kurul i¢in belirlenen karar formatim1 kullanarak, tiim kararlarini yazili olarak
belgelendirir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurul Sekretaryasi ve Klinik Arastirma Basvuru Esaslari

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 8- (1) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu bagvurularinin teslimi, eksiklerin kontrolii,
yazigma ve arsivleme islemleri Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Sekreterya personeli gizlilik sdzlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnamesi imzalamak
zorundadir.

Klinik Arastirma Basvuru Esaslar

Madde 9- (1) Klinik Arastirma Basvuru Esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Klinik Arastirma Basvuru Dosyasi; Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu cercevesinde,
Universitenin Klinik Arastirmalar Etik Kurulu internet sayfasinda yayimlanan “Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Bagvuru Formu” doldurularak hazirlanir. Basvurularda, bu formlar
disinda bagka bir bagvuru formu kullanilamaz.

b) Arastirma bagvurusu; sorumlu aragtirmaci, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan
Etik Kurula yapilir.

¢) Basvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu belirlenen evraklar
tamamlanmadan basvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin /
diizenlemelerin bildirilmesinden sonra, arastirict 3 (lig) ay icinde gerekli diizeltmeleri
yapmadig1 takdirde; basvurusu gegersiz sayilir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde, ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde; gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

e) Arastirmaci, Etik Kurulun onayini aldiktan sonra, Saglik Bakanligina bagvurur.

(2) istanbul Okan Universitesi disinda yapilan klinik arastirmalar i¢in de Universitemiz
Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna basvuru olanagi taninir.

(3) Universitemiz Klinik Arastirmalar Etik Kurulunca; destekleyicisi olan kurum ici
arastirmalardan ve kurum dis1 tiim arastirmalardan bagvuru tiicreti alinir. Alinacak basvuru
iicretlerinin belirlenmesi ve tahsilati, Bakanlhigin belirledigi bedeli gecmeyecek sekilde,
Rektorliik tarafindan gergeklestirilir.
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Yiirirlik

Yiiriirliik ve Yiiriitme
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MADDE 10- (1) Bu Yonerge, Senatoda kabul edildigi tarihten itibaren yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Istanbul Okan Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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