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ISTANBUL AYDIN UNiVERSITESI

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Istanbul Aydin Universitesinde yapilacak tim gozlemsel ve
anket caligmalari, retrospektif olarak dosya ve radyolojik goriintii kayitlari, kan, idrar ve doku
orneklerinde yapilmig biyokimyasal, mikrobiyolojik ve patoloji inceleme sonuglariyla ve rutin muayene,
tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis bulgularla yapilan arastirmalari, hiicre veya doku
kiiltiirii calismalari, gen tedavisi klinik arastirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilan ¢aligmalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilan arastirmalari, gida
katki maddeleriyle yapilan diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,
antropometrik Ol¢iimlere dayali yapilan caligmalari, yasam aliskanliklarinin  degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insan viicuduna hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan tiim
arastirmalar1 etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak,
karar vermek ve gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere Istanbul Aydin Universitesi
bilinyesinde olusturulan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu”nun kurulus ve ¢alisma

esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Istanbul Aydin Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunun kurulmasi ve ¢aligma usul ve esaslarini kapsar. Bu yonerge; madde 1’deki aragtirmalarda
hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve
temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi,
karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve ¢aligma esaslarini

ve konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve yiikiimliiliikleri kapsamaktadir.

Dayanaklar
MADDE 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmistir;
a) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi,
b) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi,
c) 01.02.1999 tarihinde yayimlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,
d) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu,
e) 11.06.2011 tarih ve 27961 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Milletleraras1 Andlasma: Biyotip
Arastirmalarina iliskin insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi

f) 27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik



Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik,

g) Saghk Bakanlig1 lag ve Eczaciik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu

h) Diinya Saglik Orgiitiiniin “Insanlarin katildig1 saglik arastirmalarinda etik degerlendirme
kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational guidance for
ethics review of health-related research with human participants)”

i) 26/4/2011 tarih ve 6225 sayili Resmi Gazetede yaymlanan 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu,

j) Helsinki Bildirgesi

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu yonergede gecen;
a) Baskan: Istanbul Aydin Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Bagkanini,
b) Etik Kurul: istanbul Aydin Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
¢) Raportdr: Istanbul Aydin Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriinii,
d) Sorumlu arastirmact: Aragtirmanin yiriitiillmesinden sorumlu olan ve Etik Kuruldan etik onay1
almak icin bagvuran kisiyi,
e) Rektor: Istanbul Aydin Universitesi Rektoriinii

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurulun Kurulmasi

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Rektor tarafindan atanan, doktora veya uzmanligini1 tamamlamis en az yedi
en ¢ok on bir iiyeden olusur. Uyelerden ikisi saglik alam disindan atanabilir. Etik Kurul iiyelerinin gérev
stiresi dort yildir. Siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurul
tiyelerinin de gorevi sona erer. Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya katilmayan
tiyenin tiyeligi diiser ve yerine ayni usulle yeni {iye atanir. Etik Kurulu tiyeleri atanmalarini takip eden
ilk 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan birini gizli oyla ve oy ¢oklugu ile bagkan olarak seger. Bagkan,
tiyeler arasindan bir bagkan yardimcisi ve bir raportdr gorevlendirir. Bagskanin olmadigi durumlarda en
kidemli 6gretim liyesi Baskana vekalet eder. Bagskanin herhangi bir nedenle baskanliktan ayrilmasi

durumunda Etik Kurul iiyeleri yapacaklari ilk toplantida kendi aralarindan yeni bir baskan seger.

Etik Kurulun Cahisma Usul ve Esaslari
MADDE 6- (1) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve iiye tam sayisinin en az {igte
ikisinin katilim ile toplanir, kararlar katilan {iye sayisinin ¢gogunlugunun oylari ile alinir. Oylama agik

olarak yapilir ve c¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarm esitligi durumunda Baskan veya toplantiya
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Baskanlik edenin oyu yoniinde karar alinir.
MADDE 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma onerileri sorumlu arastirmacinin
mensubu oldugu birim yoneticiligi tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula gelen aragtirma 6nerileri
ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik Kurul, gerek gordiigi durumlarda incelemekte oldugu
arastirma Onerisini yapan arastirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlari toplantilarina davet ederek goriis
alabilir. Gerekirse arastirma Onerilerini bilimsel a¢idan degerlendirmek tizere 6nceden bu uzmanlara
gonderebilir.
(2) Etik Kurul arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlari 6ncelikle dikkate alir:

a) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

b) Arastirmanin gerekgesi ve amact

C) Arastirmay1 yapacak sorumlu aragtirmaci ve yardimeilarinin aragtirma konusuna uygunlugu

d) Arastirmanin bilimsel verimliligi

e) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

f) Goniillii olurunun y6éntemi, igerigi ve uygunlugu

0) Maddi destekgisi olan galismalarda bu konuda etik kurallara uyulup uyulmadigi.
(3) Etik Kurulu, bagvuruyu degerlendirdiginde “Etik yonden uygundur”, "Diizeltilmesi gerekir", “Etik
yonden uygun degildir” ve bagvuru Etik Kurul yetki ve gorevi olmayan bir arastirmay1 igeriyorsa
"Gorevsizlik" seklinde goriis bildirir. Etik Kurulun goriisii, toplantidan sonraki bir hafta igerisinde
bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun bulunmayan basvurularda gerekce belirtilmesi
zorunludur.
(4) Etik Kurul, degerlendirdigi basvurular icin bir kereligine eksiklik belirtebilir ve/veya diizeltme
isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in basvuru sahibi tarafindan gonderilen cevabi yazi, Etik Kurul
tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in Etik Kurula altmis takvim
giinil igerisinde bir doniis yapilmamis ise bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.
(5) Etik Kurul, bagvuru tarihinden d6nce baglamig veya tamamlanmis aragtirmalari giindemine almaz. Bu
durum Etik Kurulun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise Etik Kurulun karari iptal edilir ve
durumdan hem bagvuru sahibi hem de bagvuru sahibinin kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.
(6) Etik Kurul {iyesi/iiyelerine ait arastirma bagvurularinin gorisiilmesi durumunda, ilgili iiye/iiyeler bu
goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz, ancak Etik Kurulu gerektiginde bu iiyenin/iiyelerin bilgisine
bagvurabilir.
(7) Etik Kurul, degerlendirdigi basvurular igin bir kereligine eksiklik belirtebilir ve/veya diizeltme
isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in bagvuru sahibi tarafindan gonderilen cevabi yazi, Etik Kurul
tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in Etik Kurula altmig takvim
giinil igerisinde bir doniis yapilmamis ise bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.
(8) Etik Kurula sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, yetkili makamlar ve
bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(9) Etik Kurulun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde yapilmadig tespit
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edilirse, Etik Kurul ve arastirmacilarin bagli oldugu kurumun amiri durum hakkinda bilgilendirilir,
arastirma hala devam ediyorsa durdurulur. Etik Kurulu, durumu ilk toplantisinda giindemine alir ve
karar1 iptal edebilir.

(10) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda ara rapor ve final raporlar etik kurula
sunulur. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve etik kurula ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci
sorumludur.

(11) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etigi, ulusal-uluslararasi

bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz 6niinde bulundurur.

MADDE 8- (1) Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek {izere en az bir sekreter, toplanti
odasi1 ve arsiv yeri ile Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri ve yazisma giderleri
Rektorliik tarafindan saglanir.

(2) Biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiiriitiilmesinden raportor sorumludur.

(3) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarini sekretaryasi araciligryla yapar.

Goniilliilerin Korunmasiyla ilgili Diger Hiikiimler

MADDE 9- (1) 27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmeligin “Goniillilerin Korunmast ve Goniillii Oluru Alinmasi”
boliimiindeki esaslar, insan {izerinde yiiriitiilen tiim ¢aligmalarda, doku ve arsiv materyalleri ile yapilan

arastirmalar da dahil olmak iizere, gecerlidir.

UCUNCU BOLUM
Yiiriirlik ve Yiiriitme
Yiiriirliikten Kaldirma
MADDE 10- (1) istanbul Aydim Universitesi Senatosunun 12.09.2018 tarih ve 2018/12-12 sayl karari
ile ylirtirliige girmis olan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Hakkinda Y6nerge”

yirtirliikten kaldirilmisgtir.

Yiiriirliik

MADDE 11- (1) Bu Yénerge, Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Yo6nerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirGitiiliir.
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