GCANAKKALE ONSEKiZ MART UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU
YONERGES1

Amag

Madde 1.

Kurum ici veya kurum disi yapilacak bagvurular ile Avrupa Bitligi standartlan ve Iyi Klinik Uygulamalari
cercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar Uizerinde gerceklestirilecek her tiirlii klinik arastirmanin
tasarimi, yiritllmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve dider hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve goniillilerin haklarinin korunmasina dair esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam
Madde 2.

Bu yonerge insani amaglh ilaca erken erisim programlari diginda kalan saglikli veya hasta gondilliiler
lzerinde yapilacak olan asadida tanimlanan bilimsel arastirmalari kapsar.

A- KLINIK ILAGC ARASTIRMALARI
1) Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ilag aragtirmalari
2) Biyoyararlanim ve biyoesdederlik galismalari
3) GoOzlemsel ilag arastirmalan

B — ILAC DISI GIRISIMSEL KLINIK ARASTIRMALAR
1) Endustriyel olmayan ileri tibbi Grlnler ile ilgili aragtirmalar
2) Ileri tedavi edici tibbi triinler ile ilgili aragtirmalar
3) Genetik materyal ile ilgili aragtirmalar
4) Polimorfizm galismalan
5) Kok hicreler ile ilgili in vivo calismalar
6) Organ ve doku nakliile ilgili arastirmalar
7) Yeni tibbi cihazlar ile ilgili arastirmalar
8) Yeni cerrahi yontemlerin kullanildidi arastirmalar
9) Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar
10) Kozmetik trlnlerle ilgili arastirmalar

C- ILAC DISI GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR

1) Tanimlayia (anket calismalan vb) ve metodolojik (yasam kalitesi ile ilgili arastirmalar vb)
arastirmalar

2) Dosya ve goriinti kayitlan kullanilarak yapilacak retrospektif calismalar ve arsiv taramalari

3) Kan, idrar, doku, goérintli gibi biyokimya, patoloji, mikrobiyoloji ve radyoloji koleksiyon
materyallerinde veya rutin takip ve tedavi sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar

4) Hicre ve doku kiltirleri ile ilgili yapilacak /nvitro calismalar

5) Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

6) Antropometrik dlcimlere dayali olarak yapilacak arastirmalar

Dayanak
Madde 3.
Bu ydnerge;
1) Dunya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonu
2) Iyi Klinik Uygulamalari (Uluslararasi ICH-GCP) kilavuzu ve bununla ilgili 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayili Avrupa Birligi direktifleri
3) Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklar ve Insan haysiyetinin korunmasi
sézlesmesi ve Insan Haklan ve Biyotip Sézlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair
kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete).
4) Hasta Haklan Yonetmelidi (1.8.1998 tarihli 23420 sayili Resmi Gazete)
5) 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu
6) 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15.5.1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazete)
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7) 2547 saylli Yiksekdgretim Kanunu (6.11.1981 tarihli 17506 sayilli Resmi Gazete)'na
dayandirilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4.
Bu ydnergede adi gegen;
Kurum: Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak (izere insanlar (izerinde
klinik arastirmalar yapan Canakkale Onsekiz Mart Universitesi akademik kuruluslarini,
Etik Kurul: Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
Bakanhk: Saglk Bakanhgini,
Klinik Arastirma: Saglikli veya hasta goniilli insanlar (izerinde yapilacak her tiirli ilag ve ilag disi
bilimsel arastirmayi,
Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatimasindan, yiritiimesinden veya finanse edilmesinden
sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; arastirmanin destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli klinik
arastirmalarda arastirma koordinatoriinii, mdinferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciyi,
Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilan ile Etik
Kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu arastirmaciyi,
Sorumlu Arastirici: Arastirma  konusu ile ilgili uzmanlik dalinda egitimini tamamlamis
ve  arastirmanin ydritilmesinden sorumlu olan hekim, dis hekimi veya uygun olan
calismalarda hemsiredir. Ancak, arastirmada gondillilere herhangi bir tibbi girisimde
bulunulmayacak ve yalnizca géniilliiden alinacak numune (kan, idrar gibi) Uzerinde calisilacak ise
arastirmanin niteligine uygun ve doktorasini veya uzmanhgini almis, hekim veya dis hekimi
olmayan arastirmacilar,
Protokol: Klinik arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel ydntemleri ve
arastirmaya ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi ifade eder.

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 5.

Etik Kurul Tip Fakiiltesi Dekani tarafindan onerilecek kisiler arasindan Rektor tarafinca
olusturulur.

(1) Etik Kurul; asadidaki niteliklere sahip on bes tyeden olusur.

a) Biri ocuk sadhdi ve hastaliklari uzmani, digerleri ic hastaliklan uzmani, psikiyatri ve cerrahi tip
bilimlerinden bir uzman olmak Ulizere tercihen lyi Klinik Uygulamalan kurallarina gére dizenlenmis klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmig doért klinisyen hekim,

b) Farmakoloji uzmani

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,
d) Bir biyoistatistikgi,

e) Bir halk saghgi uzmani,

f) Biyokimya uzmani,

g) Bir patoloji uzmani

h) Hukuk Fakiltesi mezunu bir Gye,

1) Saglik mesledi mensubu olmayan, sadlikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan herhangi tniversite mezunu bir lye,

i) Dis Hekimi
j) Eczaca
k)Sagdlik Yiiksekokulu veya Sadlik Hizmetleri Meslek Yiiksekokulu’ndan bir 6gretim Uyesi.

(2) Etik Kurul Gyeleri Tip Fakiiltesi Dekanlidinin hazirlayacadi gizlilik belgesini imzalayarak gorevlerine
baslar ve iki yil siire ile gdrev yapar. Uyelige tekrar secilmek miimkiindiir. Uyeler secildikten en geg 15
gln iginde toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan, baskan yardimcisi ve raportérii seger. Bagkan Etik
Kurulu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan yardimasi temsil eder. Uyeler izinsiz ve
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mazeretsiz olarak ardi ardina Ug toplantiya katimadiklar takdirde Uyelikleri diger ve ayni niteliklere
sahip yeni liye en kisa zamanda segildikten sonra géreve baslar ve kalan gorev siiresini tamamlar.

(3) Etik Kurul salt cogunluk ile toplanir ve kararlarni katilanlarin en az tgte iki oy coklugu ile alir.

(4) Etik Kurul ihtiyac durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan, érnegin; Su Uriinleri
Miihendisligi, Gida Mihendisligi, Ziraat Mihendisligi, Jeoloji Mihendisligi, Kimya, Biyoloji, Genetik,
Cografya, Ozel Egitim Bolimii vb. akademisyen ve uzmanlarin goriisiine basvurabilir ve bu kisileri
danisman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica Etik Kurul gerekli gordigl durumlarda arastincilar
dinlemek veya bilgi almak amaciyla toplantilara davet edebilir.

(5) Rektoér, rektdr yardimasi, dekan, dekan yardimcisi, bashekim ve bashekim yardimcisi
gorevinde bulunanlar gorevini icra ederken Etik Kurul Uyesi olamaz.

(6) Etik Kurulda gérev alacak Klinisyen (yelerin; etk ilkeler konusunda kurslara ve/veya
seminerlere katilip, sertifika almis olmalan tercih edilir, ve sertifikasi olmayanlarin egitimlere katilmasi
sadlanir.

(7) Etik Kurul Gyeleri, kendilerine ulagan her tirll bilgi igin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

(8) Arastirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan veya s6z konusu arastirmada
gorevi bulunan Etik Kurul Gyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina katilamaz.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri
Madde 6.
Etik Kurullarin gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik kurul arastirmaya katilacak gondillilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasini
teminen; arastirma protokolli, arastirmacilarin uygunludu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
gonllilerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik ydnden goriis vermek, gondlli glivenligini,
arastirmanin  mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini sadlamak ve tim klinik
arastirmalari etik yonden dederlendirmek lizere olusturulur.

Etik Kurul gdniilliler tzerinde yapilacak bu ydnergede tanimlanan arastirmalar hakkinda bilimsel
ve etik yonden gorts bildirir. Arastirmalarda bu goériglere uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunludur.

b) Etik Kurul klinik arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik gériistini basvuru tarihinden itibaren
altmis giin icerisinde bagvuru sahibine bildirir.

¢) Etik Kurulun inceleme sireci igerisinde ek bilgi ve aciklamalara gereksinim duymasi
durumunda, gerekli olan tiim istekler bir seferde basvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler
Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik Kurul arastirma bagvurusu hakkinda goris olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadidini,

3) Arastirma brostiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gondlli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen
yontemi, olur veremeyen kisith kisiler ile cocuklar (zerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic saglik problemleri de dahil olmak Uzere
yaralanma veya 6lim hallerinde, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve gondlller igin
yapllan sigorta sertifikasi veya policesinin kapsamini dederlendirir. (Sigorta Faz-4 ve gdzlemsel ilag
arastirmalar  haric tim ilag arastirmalarinda, biyoyararlanm ve biyoesdederlik calismalarinda
zorunludur. Girisimsel ilag disi klinik arastirmalarda ise Etik Kurul basvurunun niteligine gore
arastincidan sigorta talep edebilir. Girisimsel olmayan klinik calismalarda ise sigorta sarti aranmaz.)

6) Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadigini degerlendirir.

e) Etik Kurul kendisine yapilan bagvurulan, gerektijinde arastirma safhasinda ve yerinde
izleyebilir.

f) Etik Kurul gecerli kurallara ve ilgili mevzuata aykin davranildidi, arastirmanin gereklerinin artik
karsilanmadigi, arastirmanin givenilirliginin veya bilimsel gegerliliginin vyitirildigi seklinde bir durumu
tespit ettijinde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu arastirmaciya, destekleyiciye ve
Bakanlida bildirir.
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g) Etik Kurul en az ayda iki kez toplanir. Toplanti ginleri sekretarya tarafindan dnceden
arastincilara duyurulur. Etik Kurul toplanti basina inceletecedi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak
acil arastirma dosyalarinin kurula sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

h) Etik Kurul her yil sonunda tiim faaliyetlerinin dékimini ve tim uygulamalarinin ayrintilarini
yillik raporlar halinde Rektorlige sunar.

i) Etik Kurul bagvuru dosyalarini arastirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak zorundadir.

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 7.

Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendiriimesi, belgelerin arsivienmesi,
gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gorevler etik kurul sekretaryasi tarafindan yirGtilir. Etik Kurulun raportdr Uyesi, etik kurul
ofisinde mesai yaparak sekretaryanin calismasini koordine eder. Tip Fakiiltesi Dekanligi tarafindan etik
kurul ofisinde calismasi icin yeterli sayida sekreter ve/veya memur goreviendirilir. Etik Kurulun
hizmetlerinin ylritilebilmesi igin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihaz,
telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Tip Fakdiltesi Dekanlidi tarafindan saglanir.

Arastirma Basvurusu ve Izni
Madde 8.

(1) Canakkale Onsekiz Mart Universitesi disinda yapilan “kurum disi” arastirmalara da basvuru
imkani taninir. Ancak s6z konusu basvurular Etik Kurulun diizenleyecedi calisma esaslar dahilinde kisith
saylda olmak sartiyla kurul tarafindan dederlendirmeye alinabilir.

(2) Arastirma bagvuru dosyasl, lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu (Uluslararasi GCP-ICH) cerceve-
sinde, Etik Kurul” un internet sayfasindaki basvuru formu doldurularak hazirlanir.

(3) Arastirma basvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Etik
Kurula yapllir.

(4) Cok merkezli arastirmalarda koordinatér merkez tarafindan Etik Kurula basvuru yapilmasi
yeterlidir.

(5) Basvurunun kayda alinabilmesi icin tlim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur.
Etik Kurul sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru stireci
baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen dizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra 3 ay
icinde arastirici gerekli diizeltmeleri yapmadid takdirde basvuru gecersiz sayilir.

(6) Arastirmac Etik Kurulun onayini aldiktan sonra, yénergenin 2A ve 2B bentlerinde belirtilen Ilag
ve Ilag disi girisimsel klinik arastirmalar icin Saglik Bakanligina bagvurur. 2C bendinde belirtilen ilag disi
girisimsel olmayan klinik arastirmalar icin ise Etik Kurulun verdigi onay arastirmaya baslamak icin
yeterlidir.

(7) Etik Kurula basvuru amaciyla kullanilacak basvuru formlari Etik Kurul internet sayfasinda
yayimlanir ve her tiirli klinik arastirma basvurusu bu formlara gore yapilir. Basvuru sahipleri, bu formlar
disinda basvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Etik Kurul, destekleyicisi olan ila¢ arastirmalarindan basvuru dcreti alir. Kurum disindan
yapilacak Madde 2(B) ve (C)'de tanimh arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet fonlan (Tirkiye
Bilimsel ve Teknik Arastirmalar Kurumu, Devlet Planlama Teskilati, Universite Arastirma Fonu vb.)
oldugu durumlar disindaki her tirli arastirma icin basvuru Ucreti alinir. Basvuru (cretleri Canakkale
Onsekiz Mart Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Déner Sermaye saymanligina yatinlir ve makbuzlari
basvuru dosyasina eklenir. Destekleyicisi olmayan kurum ici yapilacak tiim basvurularda basvuru Ucreti
alinmaz.

Goniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar
Madde 9.

Gondilliler lizerinde arastirma yapilabilmesi icin asadidaki hususlar aranir:

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak goénulli
sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve dider kisilik haklarindan
daha Ustiin tutulamaz. Elde edilecek faydalann arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla
olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklan gozetilerek gondlli oluru alinmasi
kaydiyla Etik Kurulun onayl ve Madde 2A ve 2B'de vurgulanan arastirmalarda ayrnica Bakanlidin izni
alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Arastirma ancak bu sartlarin devami halinde yarGtalir.
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b) Gebeler, logusa ve emziren kadinlar ile kisitlilar {izerinde klinik aragtirma yapilamaz. Ancak,
hamilelik, logusalik ve emzirme dénemlerinde ve kisitlilik durumunda; goéniilliler yoniinden arastirmadan
dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma gondilli saghidi acisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk
tasimiyor ise, gondlli oluru ile birlikte Etik Kurulun ve Bakanhdin izni alinmak suretiyle arastirmaya izin
verilebilir.

c) Cocuklar (izerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan cocuklari
ilgilendirdigi ve sadece cocuklarda incelenebilir klinik durum oldugu veya yetiskin kisiler (izerinde
yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da gegerliginin kanitlanmasinin zorunlu
oldugu durumlarda, arastirma goéniilli saghdi agisindan 6ngordlebilir ciddi risk tasimiyor ve arastirmanin
gonillilere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise, genel hususlar da dikkate alinmak ve asagida
vurgulanan sartlara uymak kaydiyla gocuklar zerinde arastirma yapilmasina izin verebilir;

1) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katiimay1 reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir safhasinda gekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan
cikarilir.

2) Yasal temsilcisinin uygun olarak bilgilendiriimesinden sonra yazl olarak oluru alinir.
Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru arastirma gocuk saghdi lzerinde olumsuz bir
etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

3) Etik Kurul, arastirma ile ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda gocuk
saghdg ve hastaliklan uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde
degerlendirilir.

4) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar igin gocuklarn arastirmaya katilmalari ile ortaya
cilkacak masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik, hediye veya
benzeri maddi yénden onerilerde bulunulamaz.

d) Gonilld haklarina ve etik kurallara saygr gosterilir.

e) Arastirmaya istirak etmek Uizere gonilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baslaniimadan o©nce; arastrmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlar, 6ngorilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin
yapilacagl ve devam ettirilecedi sartlar hakkinda, arastirma ekibi disindan ancak arastirma konusuyla
ilgili yetkin bir uzman tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

f) Gonullindn serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecedi oluru alinir ve bu durum (e) bendinde
yer alan bilgilendirmeye ydnelik hususlan kapsayan Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu ile belgelenir.
Bilgilendirilmis Gondlli Olur Formu iki nisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsilidinda
gondilliiye verilir, digeri arastirmaci ana dosyasina konulur.

g) Arastirma aclyi, rahatsizhdi, korkuyu, hastanin hastali§i ve yasi ile ilgili herhangi bir riski
mimkiin olan en alt diizeye indirecek bicimde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, lojusa ve emziren kadinlar
ile kisith gondllilerin istirak ettigi arastirmalarda, risk ve hastalia bagl ilerleme safhalari hakkinda
gonilll veya yasal temsilcisi 6zel bir bicimde uyarilir ve bu durum Bilgilendirilmis Gonalli Olur Formu ile
belgelendirilir.

h) Gonillinin, kendi saghdg ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve
bu amacla irtibat kurabilmesi icin arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

i) Gondllt, gerekeeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir
ve bundan dolay! sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba
ugratilamaz.

j) Sigorta teminati ve gondllilerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflar arastirma
biitcesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

k) Goniilliye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol acacak hicbir arastirma
yapillamaz.

[) Gondllinin hastaliginin gerektirdigi durumlarda Bakanligin verecedi izinler disinda gondilliler
ayni anda birden fazla arastirmaya istirak edemez.

m) Arastirmaya istirak eden gonillinin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli
kildig mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da gonilliinin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

Klinik Arastirmalarda Goniillii Olurunun Alinmasi
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Madde 10.

9.uncu maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, arastirmalara istirak edecek
gondllllerin olurlarinin alinmasinda asadidaki hususlara uyulur:

a) Gondllinln aragtirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegdi sekilde bilgilendiriimesinden
sonra yazili olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis Gondilli Olur Formu ile belgelendirilir. Taniga
ihtiyac duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalann bir parcasi olarak gondilliiden alinan numunede genetik arastirma yapilacagi ya
da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacadi takdirde, goéniilliiden her calisma icin ayn bir olur
alinir.

¢) Gonullindn olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

d) Goniilliiden hukuka veya ahlaka aykiri sekilde olur alinamaz.

e) Arsiv biyolojik materyallerinin tekrar kullaniimasi séz konusu oldugunda ulasilabilen hastalardan
olur alinir.

Klinik Arastirma Yapilacak Yerler ve Standartlan
Madde 11.
(1) Kilinik arastirmalar goniillilerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikh bir gekilde
ylritilebilmesine, takibine ve gereginde acil midahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin
niteligine uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan hastanelerde yapilabilir.
(2) Biyoyararlanim ve biyoesdederlik calismalari, acil miidahale yapilabilmesine elverigli imkanlara sahip
ve Saglik Bakanliginca onayli saglik kurum ve kuruluslarinda yapilabilir.
(3) Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti acgisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin saglanmasi amaciyla,
baska kurumlardan uygun nitelikleri haiz yardimci arastirmacilari arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu
basvuru formunda belirtir.
(4) 1yi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;

a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirlan Grlnin niteliine gore Grinin saklanmasi ve daditilmasi icin gerekli yer ve
imkanlara,

¢) Acil midahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak lzere gondilli icin uygun bakim hizmeti
verecek imkan ve donanima,

d) Gonllinin gerektiginde daha ileri bir saglk kurulusuna nakledilebilmesini mimkiin kilacak
yeterli imkan ve donanima,
_ e) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik aragtirmaya ve gondillilere ait bilgi ve belgeleri
Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunda 6ngoriilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanima
sahip olmak zorundadir.

Klinik Arastirmalarin Baslatilmasi
Madde 12.

Etik Kurul onay verse bile yeni ila¢ arastirmalarinda ve yeni ilag disi girisimsel arastirmalarda
Sadlik Bakanli§inin izni olmadan arastirma baslatilamaz.

Klinik Arastirmanin Yiiriitiilmesi
Madde 13.

Arastirmalar asadidaki sekilde yiritilir:

a) Klinik arastirmalar; klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu arastirmacinin
baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiritilir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma
konusu ile ilgili uzmanhdini veya doktorasini tamamlamis olmasi gerekir. Faz I ilag klinik calismalan
saglikl gondillilerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan yuritillr. Faz II ilag klinik calismalan ise
hasta gondilliler Gzerinde, ilgili bilim dali uzmani ve tip doktoru bir farmakolog tarafindan yartlir.

b) Arastirmanin yiritllmesi sirasinda gondlli givenligi Gzerinde veya protokol geregdi olan
belgelerin yorumunda 6nemli dedisiklikler yapma ihtiyaci ortaya cikarsa, bu protokol degisikligi
destekleyici tarafindan onaylanmak (izere Etik Kurula bildirilir. Sonrasinda karar, Saglk Bakanldina
gonderilir. Tlag arastirmalari, kdk hiicre calismalari ve tibbi cihaz ile ilgili calismalar igin Bakanligin uygun
izni olmadan bu degisiklik yirirlige konamaz.
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c) Arastirma, Bakanlik tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamis ise baslatlamama sebepleri on bes giin igerisinde Etik Kurula ve Saglik Bakanligina
bildirilir. Arastirma baglatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma
karari, calismaya alinmis olan goéndllilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren bilgi yazisi da
eklenerek ilgili Etik Kurula ve Sadlk Bakanhdina bildirilir. Koordinatér veya sorumlu arastirmaci,
arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin sonlandigini hem ilgili Etik Kurula
hem de Saglik Bakanligina bildirmek zorundadir.

Arastirma Uriinleri
Madde 14.
A- Destekleyicinin ve Sorumlu Arastirmacinin Arastirma Uriinii Ile Ilgili Sorumlulugu

(1) Arastirma Urlninin imalati ya da ithalatindan sonra (rlnln 6&zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, dagitimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam
ettiriimesi, kullaniimamis Griinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi veya uygun
sekilde imhasi ve biitiin bu siirece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi destekleyicinin yikimlGlGga
altindadir.

(2) Arastirma Urinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil isteklere gore dagitimi, stok kontrol(,
artan kismina protokol geredince yapilacak islemler ve kayitlannin tutulmasi arastirmanin yapildigi her
bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin yikimlaligi altindadir.

(3) Sorumlu arastirmaci, bu islemler icin arastirma ekibinden birisini gérevlendirir. Kullanilan Griin
miktarinin fazla olmasi durumunda gerekirse bir eczaciyr da goreviendirebilir.

B- Arastirma Uriinlerinin imalati, ithalat:

(4) Arastirma drinlerinin, Iyi Imalat Uygulamalar Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak
imal edildiginin garanti edilmesi gerekir.

(5) Arastirmalarda kullanilacak drtinlerin imali veya ithali icin Bakanliktan izin alinir ve bu izin igin
sadece destekleyici veya yasal temsilcisi bagvuruda bulunabilir.

Olumsuz Yan Etki Olaylarin ve Ciddi Olumsuz Yan Etki Olaylann Bildirimi
Madde 15.

(1) Protokolde veya arastirma brosiriinde belirtilen veya arastirma sirasinda ortaya cikan ve
hemen rapor edilmesi gerekli gérilmeyen advers (olumsuz yan etki) olaylar protokolde belirtilen
surelerde ilgili Etik Kurula ve Saglik Bakanligina rapor edilir.

(2) Ciddi olumsuz yan etki olaylarin tamami acil olarak, ayrintilh rapor ise sekiz giin igerisinde ilgili
Etik Kurula ve Saglik Bakanligina bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen dider raporlarda calismaya istirak
eden goniilliler icin tek bir kod numarasi kullanilir.

(3) Glvenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis olumsuz yan etki olaylar ve/veya
laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen stire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden gondillilerden birinin 6limi durumunda destekleyiciye,
ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Middrlide istenilen her tiirli ek bilgiyi sunar.

(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen olumsuz yan
etki olaylara ait tim kayitlan ayrintili olarak tutar.

Madde 16.

(1) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda dlimle neticelenmis veya hayati tehdit edici,
supheli, beklenmeyen ciddi olumsuz yan etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan
itibaren, yedi glini gecmeyecek sekilde ilgili Etik Kurulu ve Saglik Bakanhgini bilgilendirir. Bu vakalar
hakkindaki ek bilgileri igeren izleme raporlarini, kendisine ulasmasindan itibaren sekiz gln igerisinde ayni
mercilere iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi olumsuz yan etkilerin tamami, ilgili Etik Kurula ve Saglik Bakanhdina
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben on bes giin icerisinde bildirilir. Destekleyici ayrica
tim arastirmacilan bilgilendirir.
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(3) Destekleyici, gorilen slipheli ciddi olumsuz yan etkilerin tamaminin listesini, gonilli glvenlidi
ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde yilda bir kez ilgili Etik Kurulun gérisiini alarak Saglik Bakanlidina
bildirir. Etik Kurul gerekli gérdikleri durumlarda veya kisa sireli arastirmalarda daha kisa siirede de
rapor isteyebilir.

Sorumluluk
Madde 17.

(1) Arastirmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmayi yapan kisi, kurum/ kurulus,
destekleyici ve sdzlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tirli arastirma Grtindndn, Griinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve
malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta veya
sosyal giivenlik kurumlan tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez.

(3)Arastirmayl yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin arastirmanin finansmanini basvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak, arastirma Universite, Tlrkiye Bilimsel ve Teknik
Arastirmalar Kurulu, Devlet Planlama Teskilati gibi yerli/yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan
finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda
arastirmanin  finansman durumu netlik kazaniyorsa, Etik Kurul basvuru formunda bu durumun
belirtilmesi yeterli olup finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek yoktur. Ancak, proje kabul
edildiginde finansman ek bir yazi ile ve aynntii olarak, yazismalardan sorumlu kisi veya kurum
tarafindan, aragtirma baslatiimadan &énce ilgili Etik Kurula ve Bakanlida gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden goniilliiden Bilgilendirilmis Gonilli Olur Formunun alinmis olmasi,
gonillinin arastirmadan dolayl ugradi§i zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 18.

Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayil Resmi Gazete'de
yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip Sdzlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayill Bakanlar Kurulu Karari ile yiriirlige konulan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi ile dider ilgili mevzuat hikiimleri ve arastirmaya istirak eden goniillilerin haklari ile ilgili
olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Hasta Haklan Yonetmeliginde ve
Avrupa Birligi Direktifleri'nde belirtilen hiikiimler uygulanir.

Yurirlik
Madde 19.
Bu Ydénerge Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte yirirlige girer.

Yiriitme

Madde 20. )
Bu Yonerge hikiimlerini Canakkale Onsekiz Mart Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani yirtdr.
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