NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI DiS HEKIMLiGi FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETIiK KURULU CALISMA
ESASLARI HAKKINDA YONERGE

AMAC

Madde 1: Necmettin Erbakan Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi’nde yapilmas: planlanan
girisimsel olmayan klinik aragtirmalarin tasarimi, yiriitiilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara
baglanmasi, gonillii haklarinin korunmasi adma ulusal ve uluslararasi etik standartlarin
saglanmasi ve bagvurusu onaylanan ¢alismalarin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslari belirler.

DAYANAK

Madde 2: Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar (iKU) ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar:
(ILU) Kilavuzlari ve Saghk Bakanhiginin hazirladigi “Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik”, Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun kurulus ve calisma
esaslarina dayanak olusturmaktadir.

KAPSAM

Madde 3: Girisimsel olmayan klinik aragtirmalar asagidaki bagliklarda tanimlanmaktadir:

a) Saglik Bakanliginin hazirladigi “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik “ kapsami
disinda kalan tiim gozlemsel ¢alismalar,

b) Anket calismalari,

c) Dosya ve goriintii kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalart,

d) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen
tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle
yapilacak arastirmalar,

e) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari i¢erisinde yapilacak arastirmalar,

f) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligmalari,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

h) Antropometrik 6lgimlere dayali yapilan ¢alismalar,

j) Yasam aligkanliklarmin degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana arastirma kapsaminda
ilave bir miidahalenin bulunmadig: aragtirmalar1 kapsamaktadir.

KURULUS VE CALISMA ESASLARI

Madde 4: Kurul iiyeleri Necmettin Erbakan Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi dekanlig
tarafindan onerilir ve Fakiilte Yonetim Kurulu tarafindan 2 yilligina atanir. Kurul 9 (dokuz)
kisiden olusur. ilk toplantida bir baskan, baskan yardimcisi ve raportdr secer. Gorev siiresi biten
iiyeler tekrar secilebilir. Ardi ardina 3 toplantiya mazeretsiz olarak katilmayan iiyenin liyeligi
sona erer. Gorevinden ayrilan iiyenin yerine ayni yontemle yeni iiye segilir. Kurul salt
cogunlukla toplanir ve toplantiya katilan iiye sayisinin ¢ogunlugu ile karar verir. Oylarin esit
olmast durumunda bagkanin oyu belirleyicidir. Kurul iiyeleri kendi ¢alismalariin
degerlendirilmesi sirasinda oylamaya katilamazlar. Cekimser oy kullanilamaz.

Madde 5: Kurul, tiyelerin atanmasini takiben 15 giin i¢inde ilk toplantiy1 yapar ve bagvuru
dosyasinin hazirlanmasinda kullanilacak yontem ve belgeler ve sonucun bildirilmesi i¢in uygun
format1 belirleyerek gerekli duyurular yapar. Kurul ayda bir kez toplanir. Akademik egitim
ogretim donemi disindaki aylarda toplanti yapilmasina baskan karar verir. Toplant1 giinleri
sekreterya tarafindan dnceden kurul tiyelerine duyurulur.

Madde 6: Kurul sekretaryasi raportor tarafindan yiiriitiiliir. Raportér basvurularin teslim
alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, yazigmalarin yapilmasi,



bagvuru formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevleri de
yiiriitiir.

BASVURU VE DEGERLENDIRME

Madde 7: Basvuru dosyasinin toplanti giindemine alinabilmesi igin toplanti tarihinden en az 3
is giinii 6nce raportore teslim edilmesi gerekir.

Madde 8: Kurul bagvurular: incelerken;

Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin uygunlugunu,

Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugunu,

Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigini,

Calismanin gerekgesi ve amacini,

Insan1 ilgilendiren ¢alismalarda goniilliilerin haklari, sahsi bilgilerin giivenligi, onuru ve
sagliginin Korunmasini,

“Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu‘“’nun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi
ve uygunlugunu,

Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslariin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadigini1 degerlendirmeye alir.

Rutin tedavi islemleri ile yapilacak ¢alismalarda onam formu istenmez.

Calisma icin rutin dis1 yapilacak tetkiklerin biitgesi arastirmacilar tarafindan belgelenmelidir.
Madde 9: Kurul, diizeltme gerektirmeyen basvurulari en geg takip eden takvim ay1 i¢indeki
toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek zorundadir. Kurul aragtirma ile
ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular var ise arastiricinin eksikleri giderebilmesi igin
basvuru sahibine bilgi verir. Diizeltmeleri gergeklestiren arastirici bir sonraki toplantiya tekrar
bagvurabilir. Reddedilen arastirmalarin sonucu gerekgeli olarak arastiriciya bildirilir.

Madde 10: Kurul bir bagvuruyu degerlendirirken gerekli gordiigii durumlarda arastiricilar:
dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak tiyeler
disinda uzman kisilerin goriisiine basvurabilir.

Kurul gerekli gordiigi durumda siirmekte olan galismalar igin arastirma yerinde incelemede
bulunabilir, arastirma hakkinda s6zlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerekgesini belirterek onayini
cekebilir.

Madde 11: Kurulun olumlu goriisiine karsin yasal sorumluluk arastirmay: yapan kisilere aittir.
Kurul vermis oldugu kararlardan dolay: cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez. Kurul
toplantilari sirasinda yapilan goriis alisverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.

YURURLUK )
Madde 12: Bu Yonerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

YURUTME
Madde 13: Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



