BIRIMLER YONERGELER

Senato : 23 Haziran 2010/ 9-14

KAHRAMANMARAS SUTCU IMAM UNIVERSITESI
“TIP FAKULTESI AKADEMIK ARASTIRMALARI
DEGERLENDIRME KOMiSYONU” KURULUS VE CALISMA
ESASLARI YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Amacg, Kapsam ve Yasal Dayanak

Amag

Madde 1- (1) Bu yonergenin amaci; 11 Mart 2010 tarih ve
27518 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelikte belirtilen
“Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirma” maddesine gore
yiriitiilecek tibbi aragtirmalarda uyulacak etik kurallari, arastirma izin ve
onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara baglanmasi
ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu ydnerge, Kahramanmaras Siitcii Imam
Universitesi ve diger kuruluslardaki arastirmacilar tarafindan yapilacak
girisimsel olmayan klinik arastirmalarda hasta ve saglikli insan
katilimcilarin korunmast ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallari, temel
ilkeleri, aragtirma izin ve onay basvurularin incelenmesi,
degerlendirilmesi ve karara baglanmasi ile ilgili usl ve esaslari,
girisimsel olmayan klinik arastirma onay ve izin bagvurularim
degerlendirecek komisyonun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konu ile ilgili
kurumsal ve bireysel sorumluluklart ve yiikiimliilikleri kapsar.

Yasal Dayanak

Madde 3- (1) Bu yonerge, 11 Mart 2010 tarih ve 27518 sayili
Resmi Gazete’de yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmelikte
Degisiklik Yapilmasima Dair Yoénetmelik ve ulusal/uluslararasi kanun,
tiiziik, yonetmelik ve kilavuz hiikiimlerine gére hazirlanmustir.

IKINCi BOLUM
Tammlar, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma Tiirleri ve
Nitelikleri
Tanimlar
Madde 4- (1) Aksi belirtilmedikge, bu Yonerge’de gecen
deyimlerden:

a) Arastirma: Maddel’ de belirtilen, girisimsel olmayan klinik
arastirmalari,

b) Arastirmact: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere
sahip, alanindaki yenilikleri izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya
gelistirme konusu segebilecek, bir arastirma projesini planlayip
yiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel aragtirma projelerini inceleyip
degerlendirebilecek, ulastigi kanaat ve gorislerini tarafsiz olarak
sunabilecek diizeydeki kisileri,

¢) Aydinlatilmis Onam Formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye
veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirma ile ilgili her tiirlii
bilginin yazili ve sozlii olarak verilmesinden sonra, goniilliiniin bagimsiz
iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren yazili belgeyi
veya goniilli okur-yazar degilse, aragtirmadan bagimsiz bir tanmigin
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huzurunda ve tanigin imzas1 alinmak suretiyle goniilliiniin s6zIi onamini
gosteren belgeyi,

¢) Goniillii: Bu yonergede belirtilen kurallara ve ilgili mevzuata
gore kendisinin veya yasal temsilcisinin aydinlatilmis yazili onamu
alinmak suretiyle aragtirmaya katilan hasta veya saglikli kisileri,

d) Komisyon: Kahramanmaras Siitgii imam Universitesi Tip
Fakiiltesi Akademik Arastirmalar1 Degerlendirme Komisyonunu,

e) Sorumlu Arastirmaci — Arastirma sorumlusu (yoneticisi): Bir
tibbi arastirmanin, etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirlii
sorumlugunu tagiyan arastirmaciyl,

f)  Yardimc1i  Arastirmaci:  Bir  arastirmanin  bilimsel
sorumlugunda payi olan ve aragtirmanin yiiriitilmesinde goérev alan
sorumlu arastirmacilar1 tanimlar.

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma Tiirleri ve Nitelikleri

Madde 5- (1) Bu yonerge kapsaminda yer alan arastirmalar,
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsami diginda kalan
girisimsel (invaziv) olmayan klinik ¢aligmalardir:

a) Retrospektif arsivi tarama calismasi, anket ¢alismasi, dosya
ve gorlintli benzeri kayitlar kullanilarak yapilan ¢aligmalar,

b) Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji gibi koleksiyon materyalleriyle yapilan ¢aligma,

¢) Rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis
materyallerle yapilacak ¢aligmalar,

¢) Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

d) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak
arastirmalar,

e) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

f) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar,

g) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari

UCUNCU BOLUM
Temel idari ve Etik Kurallar

Temel idari ve Etik Kurallar

Madde 6- (1) Arastirmacilarca kurum i¢i ve dis1 birimlerde
yiriitillecek arastirmalar; yiirtrliikteki yasa, tiizikk, yonetmelik, ilgili
genelgeler, Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ile bu
yonergedeki hiikiimlere, etik ilke ve degerlere titizlikle uyularak yapilir.

(2) Arastirmalar igin 6nceden usuliine uygun olarak izin ve onay
alinmas1 gerekir. Protokol degisiklikleri icin bilgi verilmesi ve
degisiklikler i¢in yeniden izin ve onay alinmasi zorunludur.

(3) Arastirmalarin genel olarak benimsenmis bilimsel ilkelere
uymalart gerekir.

(4) Arastirmalarda, goniilliniin sagligina ve kisililik haklaria
zarar verilmemesi i¢in gereken biitiin 6nlemler titizlikle alinir.

(5) Arastirmalar yalmzca bilimsel ve mesleki yonden yeterli
egitim gérmiis kisiler tarafindan yiiriitiilebilir.

(6) Arastirmalarda yiiriitiilecek aragtirmanin amaci  ve
kullanilacak yontemler agik ve yazili olarak belirtilmis olmalidir.

(7) Aragtirmalar sirasinda goniilli  mahremiyetine saygi
gosterilmesi esastir.

(8) Arastirma ve yayimn amaci ile saglik hizmetinin verilmesi ve
/veya aragtirmanin yiriitiilmesi sirasinda edinilen bilgiler goniilliiniin
kimligini ag¢iga ¢ikaracak sekilde verilemez ve kimlik bilgileri
aciklanamaz.
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(9) Arastirmalarda arastirma nedeni ile ortaya ¢ikan harcamalar
goniillillere ya da sigorta kurumlarma (SGK veya 6zel sigorta benzeri)
yiiklenemez.

(10) Arastirmalara katilan goniillillere katilim karsiligr bir 6diil
verilecek ise, verilecek ddiiliin tiirli, maddi degeri, 6denme kosullart ve
zamani goniillii adaymin onami alinmasi sirasinda agik olarak belirtilir.
Verilecek 6diil, onamin alimmast i¢in yiiksek tutulamaz ve pazarlik
olarak One siiriilemez.

(11) Insanlarm aragtirmalarda yer almalar ile ilgili olarak
evrensel anlamda kabul goren temel etik ilkeler asagidaki maddelerde
belirtilmistir:

a) Bireye ve Bireyin Ozerkligine Sayg1

b) Tibbi uygulamada 6zerklik ve bireye sayg1

c) Zarar Vermeme

¢) Yararli Olma

d) Adalet-Hakkaniyet

e) Ozel Yasamin Gizliligine Saygi

f) Bilimsel Gegerlilik

g) Sosyal Degerlere ve insan Haklarina Uygunluk

§) Savunmasiz ve Zarara Ac¢ik Kisilerin Korunmast

DORDUNCU BOLUM

Goniilliiliik Kosullar1 ve Aydinlatilmis Onam Formu

Madde 7- (1) Yapilacak girigsimsel olmayan klinik aragtirmaya
katilacak hasta ve saglikli goniillillerin 6zgiir iradeleri ile gonilli
olmalari esastir.

a) Gonilli, aragtirmanin amaci, yontemi, olasi faydalari ve
zararlar1 ve arastirmaya katilmaktan vazgegebilecegi ve aragtirmanin her
asamasinda baglangicta verdigi onamu geri alabilecegi konularinda
onceden yazili ve s6zlii olarak bilgilendirilir.

b) Arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan
gOniilliiniin onaminin maddi ve manevi baski altinda olmaksizin, 6zgiir
iradesi ile alinmasina 6zen gosterilir.

¢) Arastirmaya katilacak tiim goniilliillere “Aydinlatilmis Onam
Formu” imzalatilir. Bedensel ya da ruhsal yetersizlik “bilgilendirilmeyi”
ve “olur” alinmasini olanaksiz kiliyorsa ya da gonilli gocuk ise
“Aydinlatilmis Onam Formu” yasal koruyucudan (vasiden) alinir. Cocuk
gonilli, gercekte “bilgilendirilebilecek™ ve “olur verebilecek” durumda
ise, yasal koruyucunun onamina ek olarak ¢gocugun onami da alinmalidir.

¢) Aydinlatilmig Onam Formunda esas olarak caligma ile ilgili
gerekli bilgiler (yiiriitiilecek arastirmanin amaci, uygulanacak yontemler
ve iglemler, c¢alismadan beklenen yararlar, ortaya c¢ikabilecek
rahatsizliklar gibi) ve onamu istenen goniilliiniin haklar1 (¢aligmaya
katilmaktan vazgegme 6zgiirliigli gibi) ilgili giivenceler yer alir.

d) Goniilliler, arastirma sorumlusunun ve/veya kurumunun
aragtirmadan bir maddi kazanci varsa bilgilendirilmelidir.

BESINCI BOLUM
Tip Fakiiltesi Akademik Arastirmalari Degerlendirme
Komisyonu’nun “Kurulus, gorev, yetki, isleyis ve sorumluluklar1”
Kurulus
Madde 8- (1) Kahramanmaras Siitcii iImam Universitesi’nde ve
diger kuruluslarda yiiriitillecek arastirmalarda, goniilli haklarinin
korunmasini giivence altina almak, aragtirma bagvurularini etik mevzuat
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yoniinden incelemek, degerlendirmek, onay ve izin vermek i¢in bir “Tip
Fakiiltesi Akademik Aragtirmalari Degerlendirme Komisyonu” kurulur.

(2) Komisyon Tip Fakiiltesi dgretim iiyeleri arasindan segimle
belirlenen 11 &gretim iiyesinin Tip Fakiiltesi Dekam tarafindan iki
yilligina gorevlendirilmesiyle olusur. Cerrahi Tip Bilimleri Bolimii
Ogretim tyeleri tarafindan, bolim iginden segilen 4 iiye (1 iiye Patoloji
AD, 3 iiye diger cerrahi branslardan), Dahili Tip Bilimleri Boliimii
Ogretim iyeleri tarafindan bolim i¢inden secilen 5 iiye (Dahili Tip
Bilimleri Temsilcisi, Cocuk Sagligi ve Hastaliklari, Adli Tip, Halk
Saglig1 ve Psikiyatri Anabilim Dallarindan birer iiye) ve Temel Tip
Bilimleri Boliimii 6gretim iiyeleri tarafindan bolim icinden segilen 2
tiyenin bulundurulmasi géz oniinde tutulur.

a) Gorev siiresi biten bir iiye yeniden atanabilir. Bir takvim yil1
icinde, izinsiz veya mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya katilmayan
tiyenin iiyeligi diiser ve yerine yenisi segilir.

b) Kurul iyeliginden g¢ekilme veya iiyeligin diismesi Dekan
onayinin ilgiliye tebligiyle yiiriirliige girer.

c¢) Komisyon kendi iiyeleri arasindan bir bagkan, bir baskan
yardimcisi ve bir raportor seger.

¢) Baskan, komisyonu temsil eder ve komisyon c¢alismalarin
yOnetir.

d) Bagkan yardimcisi, bagkan bulunmadigi zaman onun gorevini
yapar.

e) Raportdr, dosyalarin {iyelere havale edilmesini saglar,
istenilmesi durumunda komisyonun yilsonu faaliyetlerine iliskin
hazirlayacagi raporu komisyona sunar. Alinan kararlarin yazilmasini
denetler. Bagkan ve yardimcisinin bulunmadigi toplantilarda baskanlik
gbrevini yapar.

f) Raportoriin katilmadigr toplantilarda raportorlik gorevi
toplant1 bagkaninin dnerdigi bir iiye tarafindan yapilir.

Gorevleri ve Yetkileri

Madde 9- (1) Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi’nde ve
diger kuruluslarda yapilacak olan girisimsel olmayan klinik arastirma,
yayin, saglik hizmetleri uygulamalari ve egitim-6gretim gibi temel
etkinliklerde tibbi deontoloji ve etik ilkeleri agisindan mevcut ilke ve
kurallar dogrultusunda gériis bildirmek, bunlarin uygulamalarina ait
ilkeleri saptama seklinde gorevleri yerine getirmek,

a) Daha once izin ve onay verdigi aragtirma protokollerindeki
degisiklik onerilerini incelemek ve karar vermek,

b) Gerekli gordiigii durumlarda, izin verilmis ve siirmekte olan
caligmalar1 yeniden degerlendirerek arastirmayi durdurmak,

c) Yonerge degisikligi gerektiren degisiklikler ile baglantili
Yonerge degisikliklerinin 6nerilerini hazirlamak,

¢) Arastirmacilar i¢in etik konularda danigmanlik yapmak,
yapilacak aragtirmalarda aragtirmacitya etik yonlerden yol gosterici
kilavuzlar hazirlamak ve 6gretim elemanlarina etik konularda, toplanti,
konferans ve seminerler diizenlemek.

(2) Komisyonun olumlu ya da olumsuz goriis bildirmesine
ragmen yasal sorumluluk arastirmay1 yapan arastiriciya aittir. Komisyon
kararlar1 tavsiye niteligindedir. Komisyon vermis oldugu kararlardan
dolay1 herhangi bir cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Komisyonun Isleyisi ve Sorumluluklar
Madde 10- (1) Arastirma protokollerini incelemek,
degerlendirmek, izin ve onay vermekle gorevli komisyon, bu yonerge ile
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kendilerine verilen gorevleri hizli, adil ve bilimsel bir bicimde yerine
getirmekle yiikiimlidiir. Komisyon iyeleri, komisyonun hazirlayacag:
gizlilik s6zlesmesini imzalayarak gorevlerine baglar. Komisyon iiyeleri,
kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uyar.

2) Komisyon ayda en az 1 kez olmak iizere, periyodik olarak,
onceden ilan edilmis giinlerde toplanir.

a) Arastirma onay ve izin bagvurusu arastirma sorumlusu
tarafindan resmi yazisma usullerine uygun olarak “Tip Fakiiltesi
Akademik Aragtirmalari Degerlendirme Komisyonu” bagkanligina yazili
dilekce ve ekleri ile yapilir.

b) izin ve onay bagvurularmnin komisyondaki giindemi gelis
sirasina gore olur.

¢) Arastirmayr inceleyen komisyon {iyesi ilk toplantida
komisyonu bilgilendirecektir.

¢) Toplant1 en az 7 iiyenin katilimiyla yapilir. Kararlar, 7 iiyenin
katilimiyla yapilan toplantilarda en az 5 iiyenin; 8 ve daha fazla katilimli
toplantilarda toplam tiye salt ¢ogunlugu olan en az 6 iiyenin onay1 ile
alinir.

d) Baskan, baskan yardimcist ve raportdrden {iiclinliin de
toplantida bulunmamasi halinde toplant1 en kidemli iiyenin baskanliginda
yapilir.

e) Kararlarda her {iyenin oyu (kabul veya ret seklinde) belirtilir.

f) Toplantiya katilmayan iiyelerin toplantida bulunmadiklari
kayda gecer ve kararlarda belirtilir.

g) Cogunluk kararindan farkli oy kullanilmasi durumunda
tiyeler bunun nedenini kararlarda yaz ile belirtirler.

§) Ret kararlarinda karara dayanak tegkil eden Yo6nerge maddesi
gerekgede belirtilir.

h) Gerekge gosterilmeden ret karar1 alinamaz.

(3) Komisyon arastirmalarda sekil yoniinden dosyanin uygun
bulunmasini takiben igerik yoniinden de 6. ve 7. maddelerde belirtilen
ilkelere uygun olup olmadigini da degerlendirir.

(4) Komisyonun bagvuru i¢in aldiklar kararlar bagvuru sahibine
yazili olarak bildirilir.

a) Basvuruya izin ve onay verilmemesi durumunda karara
gerekge eklenir.

b) izin ve Onay belgesinin bir kopyas: komisyonca bagvuru
dosyast ile birlikte saklanir.

(5) Bagvurusuna Onay ve izin verilmeyen arastirma sorumlusu
kararin kendisine tebliginden itibaren en ge¢ bir ay i¢inde karara itiraz
edebilir veya ret kararina gerekce gosterilen eksikleri gidererek ve
diizeltmeler yaparak yeniden basvurabilir.

a) Itiraz ve yeniden basvuru komisyon tarafindan ilk toplantida
goriisiilerek karara baglanir.

ALTINCI BOLUM
Yiiriirliik ve Yiiriitme
Madde 11- Bu Yonerge, Kahramanmaras Siitcii Imam
Universitesi Senatosunca 23/06/2010 tarih ve 2010/09-14 sayili kararla
kabul edilerek yiiriirliige girmistir.

Madde 12- Bu Yonerge, Kahramanmaras Siitcii Imam
Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani tarafindan yiiritiilir.
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