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ABANT IZZET BAYSAL UNIVERSITESI
TIBBI ARASTIRMA ETIK KOMISYONU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam ve Tanimlar
Amag )
MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci; Abant Izzet Baysal Universitesi Tibbi Aragtirma
Etik Komisyonunun olusumuna, yonetimine ve calisma sekline iliskin usul ve esaslar1
diizenlemektir.

Kapsam )
MADDE 2 - (1) Bu Yo6nerge; Abant Izzet Baysal Universitesi Tibbi Aragtirma Etik
Komisyonunun amaclarmna, faaliyet alanlarina, gorevlerine ve calisma esaslarma iliskin

Tanimlar MADDE 3 - (1) Bu Yonergede
gecen,
a) Universite hiikiimleri kapsar.
b) Rektor
¢) Senato

Komisyon
Komisgl)onunu, y Abant Izzet Baysal Universitesini,

Abant izzet Baysal Universitesi Rektoriin,
d) Bask Y
) Bagkan Abant Izzet Baysal Universitesi Senatosunu,

Komi B
omisyonu Baskanun, Abant Izzet Baysal Universitesi Tibbi Aragtirma Etik

e) Arastirma

Abant Izzet Baysal Universitesi Tibbi Arastirma Etik

: 23.12.2008 tarihli ve 27089 sayili Resmi Gazete yaymlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmeligin faaliyet alan1 disinda kalan anket galismalari, dosya ve goriinti
kayitlar1 kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri gibi gozlemsel
calismalar ile kan, idrar, doku, gortintti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak calismalar, hiicre veya doku kiltirti calismalari, hemsirelik
faaliyetlerinin smirlar1 icerisinde yapilacak arastirmalar, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile
ilgili arastirmalar, antropometrik olctimlere dayal1 yapilan calis alar ve yasa aliskanliklarmin
degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

f) Arastirmaci : Arastirmanin ytrittilebilmesi i¢in sorumlu arastirmaci

tarafindan arastirma ekibinde gosterilen kisi veya kisileri,

g) Sorumlu arastirmact: Arastirmay1 oneren, hazirlanmasindan ve yuritiilmesinden
sorumlu olan ve arastirmanin bilimsel, teknik, mali, idari ve yasal sorumlulugunu birinci
oncelikte tastyan kisiyi,

&) Gontllu : Bu yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat

ifade eder.

kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak

eden hasta veya saglikli kisileri,
IKINCI BOLUM
Komisyonun Amaci ve Faaliyet Alanlar1



Komisyonun Amaci

MADDE 4 - (1) Komisyonun amaci, Universitede kurulmus olan etik kurullarin gérev
kapsami disinda kalan, insanlar tizerinde veya insani konu alan, tibbi arastirma ve
uygulamalar ile anket, epidemiyolojik, psikososyal ve gozlemsel calismalar dahil girisimsel
(invaziv) olmayan klinik arastirmalari, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve
calisma sonlanincaya kadar denetlemektir.

Komisyonun Faaliyet Alanlar1
MADDE 5 - (1) Komisyonun faaliyet alani, 23.12.2008 tarihli ve 27089 say1l1 Resmi Gazete
yayimnlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin faaliyet alan



disinda kalan anket calismalari, dosya ve goriintti kayitlar: kullanilarak yapilan retrospektif
arsiv taramalar1 ve benzeri gibi gozlemsel calismalar ile kan, idrar, doku, goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin tetkik ve
tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak calismalar, hiicre veya doku
kalturt calismalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 icerisinde yapilacak arastirmalar,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik dlctimlere dayali yapilan
calismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar: kapsar.

UCUNCU BOLUM
Komisyonun Olusumu, Calisma Usulleri ve Gorevleri

Komisyonun Olusumu ve Calisma Usulleri

MADDE 6 - (1) Komisyon, Rektor tarafindan Universite 6gretim elemanlar1 arasindan
gorevlendirilecek, biri ¢ocuk saghg: ve hastaliklar1 uzmani olmak tizere farkli uzmanlik
dallarindan, tercihen iyi klinik uygulamalari kurallarina gore dtizenlenmis Kklinik
arastirmalara arastir ac1 olarak katilmis veya egitim almis dort uzman hekim, bir farmakolog,
biyokimya, mikrobiyoloji veya immunoloji alanlarindan segilecek 2 laboratuar sorumlusu, bir
dis hekimi, bir eczaci, halk saghgi, tibbi etik, fizyoloji veya deontoloji uzmani arasindan
secilecek 2 tiye, bir hukuk fakiiltesi mezunu, saglikla ilgili fakiilte veya yiiksek okulda gorevli
2 dgretim {tiyesi, ve saglikla ilgili calismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan bir
Ogretim tiyesi olmak tizere toplam 15 tiyeden olusur.

(2) Uyeler ii¢ yil igin gorevlendirilir. Siiresi biten iiye aym usulle yeniden
gorevlendirilebilir. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak dort toplantiya veya tst
uiste {i¢ toplantiya katilmayan tiyenin tiyeligi diiser. Komisyon tiyeliginin diismesi, Komisyon
kararinin Rektorce onaylanmasiyla gerceklesir. Siiresi bitmeden ayrilan {iyenin yerine, ayni
usulle gorevlendirme yapilir.

(3) Uyeler kendi aralarindan bir 6gretim iiyesini 1 yil siireyle bagkan olarak secer.
Baskan komisyonda yer alan tiyelerden ikisini baskan yardimcisi olarak gorevlendirir.
Baskan bulunmadig1 zamanlarda gorevlendirdigi yardimcisi bagkana vekalet eder. Vekalet
stiresi alt1 ay1 astig1 takdirde yeni bir baskan ayni usulle gorevlendirilir. Bagkanin goérev
stiresinin dolmas1 veya herhangi bir sebeple gorevinden ayrilmas: halinde bagskan
yardimcilig1 gorevi de sona erer.

(4) Komisyon, olagan olarak ayda bir kez toplanir. Baskan gerekli gordiuigi
durumlarda Komisyonu olagantistii toplantiya ¢agirabilir. Komisyonun toplanabilmesi icin
tiye salt cogunlugunun olmasi gerekir. Komisyon kararlar1 oy coklugu ile alinir. Cekimser oy
kullanilmaz. Oylarm esitligi halinde komisyon baskaninin kullandig1 oy yontinde ¢cogunluk
saglanmis sayilir.

(5) Rektor, rektor yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, bashekim, ytiksekokul ve
enstitti miidiirii ve yardimcilar1 komisyon iiyesi olamaz. Bir komisyon iiyesi ayn1 anda birden
fazla Etik Komisyonu ve Etik Kurulunda gorev alamaz.

Komisyonun Gorev ve Yetkileri

MADDE 7 - (1) Komisyonun gorevi, komisyonun faaliyet alanina giren tiim
arastirmalarin mevzuata uygun sekilde yapilmasmnin ve takip edilmesinin saglanmasi
amactyla; arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve ilgililerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
arastirmalarla ilgili diger konular1 bilimsel ve etik yonden degerlendirmektir.

(2) Komisyon, komisyonun faaliyet alanmna giren arastirmalarin, degerlendirilmesi,
izlenmesi, dondurulmasi, iptali, sonuclandirilmasi ve konuyla ilgili belgelerin hazirlanmasi,
degistirilmesi ve yeniden diizenlenmesine iliskin yetki ve sorumluluga sahiptir.

DORDUNCU BOLUM
Arastirmalarin Yiriitiilmesi Ile Ilgili Esaslar



Arastirma Basvurusu ve Degerlendirilmesi

MADDE 8 - (1) Komisyon tarafindan incelenmesi istenilen arastirma basvuru dosyas,
Komisyonun internet sayfasindaki ilgili basvuru formu doldurularak hazirlanir. Bagvuru
dosyasmin elektronik kopyasi ve iki yazili kopyas1 arastirmacilar tarafindan imzalanarak,
sorumlu arastirmaci tarafindan Komisyona imza karsiiginda teslim edilir. Sorumlu
arastirmacinin arastirma ile ilgili alanda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olas1
gerekir.

(2) Baskan calismanin niteligine gore her basvuru Komisyon tiyelerinden birini
raportor olarak belirler. Ko isyona sunulmus arastirma dosyalar1 raportor tarafindan
degerlendirilir. Degerlendirme sonunda hazirlanan raporla birlikte basvuru dosyasi ilk
Komisyon  toplantisinda  degerlendirilmeye  almir.  Arastirma  basvurusunun
degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriistine ihtiya¢ duyulmast durumunda Ko isyon,
yapilacak calismanin 6zelligine uygun uzman kisileri danisman olarak komisyona davet
ederek goriis alabilir. Gerekirse arastirma onerilerini degerlendirmek tizere 6nceden uzman
kisilere gonderebilir.

(3) Yapilan arastirma basvurularini en fazla iki ay icinde degerlendirilir ve gerekgeli
karar sorumlu arastirmaciya bildirilir. Komisyon her arastirma ¢nerisi hakkinda "uygundur",
"uygun degildir" ya da “desiklik gerekmektedir” seklinde karar verir. Arastirma 6nerisinde
degisiklik gerekli bulunmussa, sorumlu arastir aciya gonderilen kararda, istenilen bu
degisikligin yapildiginin yazili belgesi alinmadan projenin ydiiriitiilemeyecegi bildirilir.
Bildirilen eksikliklerin giderildigi arastirma dosyasi iki ay icerisinde Komisyona sunulmazsa
basvuru reddedilmis sayilir.

(4) Basvurudan once uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinmaz ve
hicbir sekilde onay verilmez. Komisyon tiyelerinden birinin gorev aldig1 arastirma onerileri
gortstiliirken ilgili tiye gortismenin yapildigi oturuma katilamaz ve degerlendirilmesinde oy
kullanamaz. Komisyon tarafindan uygun bulunmayan arastirma projeleri Universitede hi¢bir
sekilde gerceklestirilemez.

Arastirmalarin Izlenmesi ve Sonuclandirilmasi

MADDE 9 - (1) Komisyon tarafindan uygun bulunan arastirmalarmn uygulanmasi
sirasinda, arastirmanin ongoriildiigi bicimde yurttiltp yurttilmediginin kontrolti yapilir.
Gerek gortildigtinde arastirmanin durdurulmasina veya degistirilerek stirdiirtilmesine karar
verilebilir.

(2) Arastirma stirerken yapilacak degisikliklerin Komisyona bildirilmesin ve olumlu
goriis alinmas1 zorunludur. Sorumlu arastirmaci, zorunlu bir nedenden 6tiirii arastirmanin
durdurulmasi gerektiginde durumu Komisyona bildirmek zorundadir.

(38) Arastirma projesinde kullanilan tibbi materyalin baska bir arastirmada tekrar
kullanilabilmesi i¢in Komisyonun izni alinmalidir.

(4) Sorumlu arastirmaci, arastirmanin alti aylik gelisme raporunu ve arastirma
sonlandiginda ¢alismanin kapatildigini da belirtir sonug raporunu projenin bitiminden sonra
en ge¢ lic ay igerisinde Komisyona bildirir. Komisyon sorumlu arastirmaci tarafindan
hazirlanmis altt aylik gelisme raporlarini ve sonuclarmi inceler ve gerekirse gortislerini
sorumlu arastirmaciya yazi ile bildirir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Arastirma kayitlar ve gizlilik
Madde 10- (1) Komisyona gonderilmis tiim basvuru dosyalar1 ile incelenme
stirecindeki tiim yazismalarm birer ornegi, ilgili mevzuatin 6ngordiigii siirece saklanir.
Arastirma ile ilgili bilgi ve belgelerin devri halinde; durum Rektorliige bildirilir. bilgi ve
belgelerin devredildigi kisi tiim{intin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(2) Komisyon kararlar1 gizli olup, arastirma onerileri hakkinda 6neri sahiplerinden



bagkalarina bilgi verilmez. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi

halinde yetkili kisilere sunulur.
Sorumluluk

Madde 11 - (1) Komisyonun arastirmayla ilgili herhangi bir hukuki veya mali
sorumlulugu bulunmamaktadir. Sorumluluk tamamiyla arastirmayi yiiriiten arastirmaci
veya arastirmayi destekleyenlere aittir.

(2) Arastirmada kullamilan her tiirlii arastirma trtiniinin, tirtinlerin kullanilmasina
mahsus cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici
tarafindan karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik kurumlar: tarafindan 6denmez ve bunlara
odettirilemez.

(3) Arastirmayr yapacak arastirmacinin, arastirmanin finansmanini basvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmek zorundadir. Ancak arastirma tiniversite, TUBITAK,
DPT gibi yerli veya yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan desteklenecekse, bu kurum
veya kuruluslarca arastirmanin desteklenecegine iliskin onayin basvuru dosyasina eklenmesi
yeterlidir.

(4) Arastirmaya istirak eden gonilliiniin arastirmayla ilgili bilgilendirilmesi ve
“bilgilendirilmis goniilli olur formunun” alinmis olmasi gerekir. Goniilliintin arastirmadan
dolay1 ugradig zararlarin tazminine iliskin sorumluluk arastirmacilara aittir.

Yaptirim

Madde 12- Komisyon tarafindan uygun bulunmayan veya komisyon basvurusu
yapilmamis bir arastirmay1 yapan veya calisma siirerken kontroller sirasinda arastirma
onerisinin kabultinde belirlenen etik cercevenin disinda uygulamalar1 saptanan
arastirmacilarin etige aykir: davranisi ilgili kurum tist yoneticisine bildirilir

Hiikiim bulunmayan haller

Madde 13- Bu yotnergede hiikiim bulunmayan hallerde, konuyla ilgili mevzuat
hiiktimleri uygulanur.

Gecici Madde 1- Bu yonergenin yirtirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay igerisinde,
Universitede yiiriitiilen arastirmalardan bu yoénerge kapsamina giren arastirmalarla ilgili
dosyalar Komisyona devredilir.

Yiiriirliik .
Madde 15 - Bu yonerge Abant Izzet Baysal Universitesi Senatosunun onay1 tarihinde
yirtirltige girer.

Yiiriitme .
Madde 16 - Bu yonerge hiikiimlerini Abant Izzet Baysal Universitesi Rektorii ytiriitiir.



