EK-14
DUZCE UNIVERSITESI

GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP KLiNiK
ARASTIRMALARI ETIiK KURULU

YONERGESI

Amag

Ma(}(!(: 1 (1) Bu Yonergenin amact kurum i¢i veya kurum digi yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlart ve Iyi Klinik Uygulamalar ¢ercevesinde yapilacak tibbi aragtirmalarda etik
standartlar1 saglamak ve bu arastirmalarda karsilasilabilecek etik sorunlar ¢dziimlemek

amaciyla kurulan Diizce Universitesi Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Klinik Arastirmalar: Etik
Kurulu’nun kurulus, gérev ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 (1) Bu Yonerge, insanlar iizerinde yapilacak her tiirlii Geleneksel ve Tamamlayici
Tip (GETAT) arastirmalarini kapsar.

Dayanak

Madde 3. (1) Bu yonerge 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun
ek 10 uncu maddesine, 2547 sayili Yiiksekdgretim Kanunu’na, 10/7/2018 tarihli ve 30474
sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan 1 sayili Cumhurbaskanhigt Tegkilati Hakkinda
Cumbhurbagkanlhi@ Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci fikrasimin (g) bendine ve 508
inci maddesine, 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 sayili Geleneksel ve Tamamlayici Tip
uygulamalarinin - Klinik Aragtirmalart Hakkinda Yoénetmelik hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmigtir.

Tanmimlar
Madde 4. (1) Bu Yonergede adi gegen;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Etik Kurulu: Diizce Universitesi Geleneksel ve Tamamlayic: Tip Klinik Aragtirmalari Etik
Kurulu’nu,

¢) Rektor: Diizce Universitesi Rektérii’nii ifade eder.

Etik Kurulu’nun Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5. (1) Etik Kurulu. en az biri saglik meslekleri mensubu olmamak, biri de hukukcu
olmak kavdiyla, iivelerinin cogunlupu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslekleri mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes gergek kisinin Rektorliige
basvurusu ile olusur. Etik kurulu, 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 sayih Geleneksel ve
Tamamlayict Tip uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik kapsamindaki
arastirmalarla ilgili konular hakkinda, goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem
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ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden degerlendirme
vapmak amacivla, Gvelerinin ¢ogunlugu doktora veva tipta uzmanhk seviyesinde egitimli
saglik meslek mensubu olan, en az vedi ve en ¢cok on bes iiveden olusturulur,

(2) Etik Kurulu’nda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) Varsa. tip etigi veva tibbi deontoloji alanminda doktora vapmis veva tipta uzmanhk egitimi
almus kisi.

b) Varsa farmakoloji veva farmakognozi alaninda doktora veya tipta uzmanlik egitimini
yvapmis Kisi.
¢) Tercihen iyi klinik uveulamalan kurallarina gore diizenlenmis uluslararast klinik

arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanhk dallarindan secilmis
uzman hekimler.

c) Geleneksel ve tamamlayici tip uyeulamalan alanlarinin birinde veva birkacinda yetkin olan
kisiler.

d) Varsa, bivoistatistik alaninda veva halk saglig1 alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini
almis. tercihen saglik meslek mensubu kisi.

) Hukuk fakiiltesi mezunu, tercihen saglik hukuku, hasta haklari veva klinik arastirmalar oibi
alanlarda tecriibe sahibi kisi.

) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.

Etik Kurulu’nun ¢alisma usul ve esaslar
Madde 6. (1) Etik Kurulu’nun ¢aligma usul ve esaslari asagidaki gibidir:

a) Etik kurulu. klinik arastirma bagvurularin bilimsel ve etik vonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurulu tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirli bilgi icin pizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

¢) Etik kurulu iiyeleri. Saplik Bakanligi Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan
hazirlanan gizlilik belgesini ve taahhiitnamesini imzalayarak odrevlerine baslarlar.

¢) Incelenen arastirmayla iligkisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurulu {iyesi, bu
arastirmanin_etik_kurulundaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurulu kararim
imzalayamaz.

d) Etik kurulu iiyeleri iiye tam sayisimin igte iki cofunlugu ile toplamr ve toplantiya katilan
iivelerin salt cogunlupu ile karar verir.

e) Ftik kurulu iiyelerinin porev siiresi iki vil olup, gorev siiresi dolan {yeler yeniden
secilebilir.

f) Gorev siiresi_dolan veya iiyeligi diigen tye verine Gelenecksel ve Tamamlayici Tip
uygulamalarinin_Klinik Aragtirmalarn Hakkinda Yénetmeligin 25 inci_maddesinin besinci
fikrasi cercevesinde ayni nitelikleri haiz bir iiye secilir,

o) Etik kurulu, ihtiya¢ hélinde, incelenen konu ile ilgili alanda yetkin olan Kisi veya kisilerin
vazili gériisiinii alabilir veya bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

g) Kurul olustuktan sonra en uygun stirede toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan, bagkan
yardimeist ve raportdr seger. Bagkan Etik Kurul’unu temsil eder. Bagkan olmadiginda
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kendisini baskan vardimeist temsil eder.

h) Etik kurul iiveleri: baskan. bagskan yardimeist ve raportdr segiminden sonra baskan
cagnsiyla ihtivaca gore toplantiva ¢agarihir. Etik kurul yilda enaz ki deta toplanr.

(2) Etik Kurulu iiveligi valmzca su hallerde sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi.

b) Yazili istifa beyani.

¢) Yurt dis1 gorevi. saghk sorunu gibi gerekgelerle Kesintisiz altr ayr agan bir stireyle
Etik Kurulu toplantilarina katilamayacaginin anlagtlmasi.

¢) Bir takvim vili icinde mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiva veva aralikli olarak bes
toplantiva katilamama.

d) Etik kurallarina avkirt davramldiginin sabit olmasi.

Etik Kurulu’nun Girev ve Yetkileri

Madde 7. (1) Ftik Kurulu'nun gdrev ve vetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul'una bagvurusu vapilan GETAT Klinik arastirmalari hakkinda etik vénden gériis
bildirmek.

b) Onav verilen tibbi arastirmalari 6nceden haber vererek veya vermeden izlemek,

¢) Uyveunsuzluk tespit edilen aragtirmalarin sonlandirilmasini istemek,

¢) Tibbi arastirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdidi raporlamalan vetkili mercilere iletmek.

Etik Kurulu Sekretaryasi

Madde 8. (1) Etik Kurulu’'na yapilan bagvurulanin teslim alinmasi, aragtirmacilarin
bileilendirilmesi. belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi. toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurulu sekretaryas:
tarafindan viiriit{il{ir.

(2) Etik kurulu sekretaryasi calisanlari gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.

Arastirma Bagvurusu ve izni
Madde 9.

(1) Arastirma basvuru dosyasi. Saghk Bakanlif tarafindan vayinlanan Geleneksel ve
Tamamlayict Tip Uygulamalarni Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu cercevesinde, Etik
Kurul unun internet sayfasindaki basvuru formu doldurularak hazirlanir.

(2) Arastirma basvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Etik
Kuruluna vapilir.

(3) Cok merkezli arastirmalarda koordinatér merkezin bulundugu Etik Kuruluna yapilan
basvurunun bildirilmesi yeterlidir.

(4) Basvurunun kayda alinabilmesi icgin tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. FEtik Kurulu sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan  basvuru  siireci  baslatilmaz. Etik  Kurulu tarafindan istenilen
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dHzellmelcr{n/dtizcnlcmelcrin bildirilmesinden sonra t¢ ay icinde arastinici  gerekli
diizeltmeleri yapmadio takdirde basvuru gecersiz savilir.

LS)'LUI\ ]\LIIU]U- nun inceleme siireci icerisinde ek bilei ve agiklamalara gereksinim duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde basvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve
belgeler Etik Kuruluna sunuluncava kadar inceleme siireci durdurulur.

!6.) Arastl_rmacL Ctik Kurulu’nun onayimi aldiktan sonra izin icin Saghk Bakanligi Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii’ne basvurur.

(7 ‘Etik Kurulu’na bagvuru amaciyla kullanilacak basvuru formlan Etik Kurulu internet
say#asm_da yayinlamr ve her tiirlii klinik arastirma bagvurusu bu formlara gore yapilir. Bagvuru
sahipleri, bu formlar diginda basvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Basvurunun 6n incelemesi asamasinda, bilirkisi ticretleri, posta iicretleri, denetim
masraflart vb. her tiirlii masraflarin dogmas1 durumunda; GETAT aragtirmalarindan basvuru
ticreti alinabilir. Alinacak basvuru iicretleri; masraf miktarina gore ve Bakanligin belirledigi
bedeli gegmeyecek sekilde etik kurul bagkanlhiginin énerisi ve Universite Yénetim Kurulu'nin
onay1 ile belirlenir ve tahsilati Rektorliik ilgili birimleri tarafindan gergeklestirilir.

Hiikiim Bulunmavan Haller

Madde 10. (1) Bu Yénergede hiikiim bulunmayan hallerde. 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili
Resmi Gazete de yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan
Haklar ve Insan Haysivetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklar ve Bivotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun.13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar
Kurulu Karan ile viiriirliide konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat
hiikiimleri ve arastirmava istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve
23420 savili Resmi Gazete de yvayimlanan Hasta Haklari Yo6netmeliginde ve Avrupa Birligi
Direktifleri, 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 savili Geleneksel ve Tamamlayici  Tip
uyeulamalarinin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yonetmelik, 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili
Ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik ve Aragtirmalari Hakkinda Yénetmeligindeki ve ilgili sair
mevzuattaki hiikiimler uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 11. (1) Bu Yonerge Diizce Universitesi Senatosun’nun 07.02.2020 tarih ve 2020/28
sayili Karari ile kabul edilmis ve yiiriirlige girmistir.

Yiiriitme
Madde 12. (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Diizce Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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