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ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
TIBBi ARASTIRMA ETiK KOMiSYONU (OMU-TAEK) YONERGESI

BIRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu ydnergenin amaci; lniversitemizde kurulmus olan etik kurullarin gérev kapsami
disinda kalan, insanlar Gzerinde veya insani konu alan, tibbi arastirma ve uygulamalar ile anket,
epidemiyolojik, psikososyal ve gozlemsel calismalar dahil girisimsel (invaziv) olmayan klinik
arastirmalari, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goris bildirmek, karar vermek, izlemek,
sonlandirmak lizere kurulan Ondokuz Mayis Universitesi Tibbi Arastirma Etik Komisyonunun kurulus
ve calisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu yodnerge, Madde 1 kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve gonilli bireylerin sahip
oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallari ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik
yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile
ilgili ydntem ve ilkeleri, Ondokuz Mayis Universitesi Tibbi Arastirma Etik Komisyonunun kurulus ve
calisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal, bireysel sorumluluklari ve yikimliltkleri kapsar. 11 Mart
2010 tarih ve 27518 sayill Resmi Gazetede yayinlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” kapsamindaki tibbi arastirmalar bu yonerge kapsami
disindadir.

Dayanak
Madde 3 - Bu yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmistir.

a) 2547 sayih Yiksekogretim Kanununun 14. ve 42. Maddesi,

b) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,

¢) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklari Yonetmeligi,

d) TTB 47. Genel Kurulunda kabul edilen ve Ekim 1998’de yiirlrlige giren TTB Meslek Etigi Kurallari
Yonetmeligi,

e) 12 Ekim 2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu,

f)  Ekim 2008 tarihli Helsinki Bildirgesi,

g) 23 Aralk 2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik,

h) 11 Mart 2010 tarih ve 27518 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik,

i) lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzuna uyularak hazirlamistir.



Tanimlar
Madde 4 — Bu yonergede gegen;

a)
b)
c)
d)

e)

f)

g)
h)

j)

k)

o)

p)

OMU: Ondokuz Mayis Universitesini,

Rektér: Ondokuz Mayis Universitesi Rektdriin,

Senato: Ondokuz Mayis Universitesi Senatosunu,

Birim: Arastirmanin gerceklestirildigi birimi (Fakilte, B6lim, Anabilim Dali, Bilim Dali, Merkez ve
bunlara bagli yatakli ya da ayaktan hizmet veren birimler, vb.),

OMU-TAEK: insanlar lzerinde belirtilen tibbi arastirmalardan herhangi birini gerceklestirmeyi
amaglayan arastirma basvurularinin yiksek bilim ve etik standartlara uygun olarak tasarlanmasi,
ylritilmesi, sonlandiriimasi ve yayinlanmasi yoniinde amaglarini etik gerekgeler ve yasal
dayanaklar i1siginda ve arastirma etigi acisindan oldugu kadar arastirma ekibinin ve arastirmanin
yapilacagl birimin uygunlugu bakimindan da degerlendiren Ondokuz Mayis Universitesi Tibbi
Arastirma Etik Komisyonunu, ,

Komisyon: Ondokuz Mayis Universitesi Tibbi Arastirma Etik Komisyonunu,

Baskan: Ondokuz Mayis Universitesi Tibbi Arastirma Etik Komisyonu Bagkanini,

Arastirmaci: Arastirmanin yiritilebilmesi igin sorumlu arastirmaci tarafindan arastirma ekibinde
gosterilen kisi/kisileri,

Sorumlu arastirmaci: Arastirmayi 6neren, hazirlanmasindan ve yuritilmesinden sorumlu olan ve
arastirmanin bilimsel, teknik, mali, idari ve yasal sorumlulugunu birinci 6ncelikte tasiyan kisiyi,
Goniilli (katilimci): Bu yonerge hikimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazil oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya saglkli
kisileri,

Tibbi arastirma: Hastalik durumlarinin daha iyi tani, tedavi veya korunma yoéntemlerini ve
olanaklarini gelistirmek icin insanlarda dogrudan veya dolayli bilimsel bilgi Giretme amaciyla
tasarlanmis tibbi arastirmalar ile normal veya patolojik her tirll islevin anlasiimasi i¢in saghkli ve
hasta bireylerde veya canli ve 6li dokularda, organlarda, kanda, genetik degerlendirme icin
kullanilacak materyallerde ve diger beden sivilarinda yapilacak her tirli arastirmalar ile hasta ve
yakinlari arasinda yapilacak epidemiyolojik ¢alismalari,

ilag klinik arastirmasi: Bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik
etkilerini dogrulamak veya ortaya c¢ikarmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim,
metabolizma ve atimini tespit etmek, etkililigini ve/veya glivenli olup olmadigini arastirmak icin
insanlar tzerinde ydritilen ¢alismalari,

Gozlemsel ilag ¢alismasi: ilaclarin Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda Bakanligin, giincel
tani ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen
ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik ¢alismalari,

ilag dis1 klinik arastirma: Endiistriyel olmayan ileri tibbi Griinlerle yapilan arastirmalar, ileri tedavi
edici tibbi Grlnlerle yapilan arastirmalar, ilag disi standart tedavi uygulamalari, genetik
materyalle yapilacak arastirmalar, tedavi amacgh denemeler, kék hiicre nakli arastirmalari, organ
ve doku nakli arastirmalari ve tibbi cihaz kullanilarak yapilacak arastirmalar dahil olmak zere bir
veya daha fazla merkezde insanlar lizerinde ydiritilen ilag digi tim klinik arastirmalari,”
Girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirma: Anket calismalari, dosya ve goriinti kayitlari
kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalari ve benzeri gibi gbzlemsel calismalar ile kan, idrar,
doku, goriintl gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya
rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alismalar, hiicre
veya doku kiltlri ¢alismalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar,
egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik 6l¢iimlere dayal yapilan
¢alismalar ve yasam aliskanhklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin
dogrudan midahalesini gerektirmeden yapilacak tim arastirmalari,

Arastirma protokolii: Arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve
arastirmaya ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi ifade eder.



IKINCi BOLUM
OMU-TAEK’in yapisi

Madde 5 -

a) OMU-TAEK’te, Senatonun onerisi ile Rektdr tarafindan géreviendirilen asagida belirtilen
nitelikteki Gyeler bulunur;

Vii.
viii.

Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.

XV.
XVi.

Biri cocuk saghigi ve hastaliklari uzmani olmak Gzere farkli uzmanlik dallarindan, tercihen
iyi Klinik Uygulamalari kurallarina gére diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis veya egitim almis en az li¢ uzman hekim,

Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis, tip doktoru, en az bir
farmakolog,

Bir biyokimya uzmani,

Bir dis hekimi,

Bir eczaci,

Bir halk saghgi uzmani,

Bir tibbi etik uzmani veya deontolog,

Hukuk fakiltesi mezunu bir Uye,

OMU Egitim Fakiiltesinde gérevli bir dgretim iyesi,

Yasar Dogu Beden Egitimi ve Yiiksek Okulunda gorevli bir 6gretim Uyesi,

Samsun Saglik Yiiksekokulunda gorevli bir 6gretim Uyesi,

Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir fakilte veya ylksek okulda ¢alismayan
ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan bir 6gretim Gyesi.

OMU-TAEK ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisiine basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

Rektor, rektor yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, bashekim, yiksekokul ve enstitii
midiri ve yardimcilar OMU-TAEK {iyesi olamaz.

Bir komisyon Uyesi ayni anda birden fazla Etik Komisyon/kurulda gorev alamaz.
OMU-TAEK {yeleri, kendilerine ulasan her tirli bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

b) Uyeler g yil igin gérevlendirilir. Siiresi biten tiye ayni usulle yeniden gérevlendirilebilir.

c) Uyeler kendi aralarindan bir 6gretim (iyesini baskan olarak seger. Baskan komisyonda yer alan
Uyelerden birisini baskan yardimcisi olarak gérevlendirir. Baskan yardimcisi baskanin bulunmadigi
zamanlarda baskana vekalet eder. Vekalet siiresi alti ay1 astigl takdirde yeni bir baskan ayni usulle
gorevlendirilir. Baskanin gorev siresinin dolmasi veya herhangi bir sebeple gérevinden ayrilmasi
halinde baskan yardimciligi gérevi de sona erer.

d) Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak dort toplantiya veya (st Uste (g toplantiya
katilmayan Gyenin tyeligi diser. Komisyon (yeliginden cekilme ve uyeligin diismesi OMU-TAEK
kararinin Rektor onayi ile yirirlige girer.

e) Sdresi bitmeden ayrilan Uyenin yerine, ayni usulle gérevlendirme yapilir.

Toplanti ve Karar Yeter Sayisi

Madde 6-

a) OMU-TAEK, ayda en az bir defa, Baskanin cagrisi lizerine toplanir. Komisyonun toplanabilmesi
icin Giye salt cogunlugunun olmasi gerekir. Acil durumlarda baskanin cagrisi ile toplanir.

b) OMU-TAEK toplantilarinda kararlar oy coklugu ile alinir. Cekimser oy kullaniimaz. Oylarin esitligi
halinde komisyon baskaninin kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.



OMU-TAEK’in gorev ve yetkileri
Madde 7 - OMU-TAEK’in gérev ve yetkileri sunlardir:

a)

b)

OMU-TAEK, Madde 1 ve 2’de belirtilen amag ve kapsam baglaminda, tanimlanan etik ilkelere
uyularak; hasta ve/veya saglkh gonulliler Gzerinde yapilacak anket calismalari ile girisimsel
(invaziv) olmayan klinik arastirma basvurularinin  kabulli, degerlendirilmesi, izlenmesi,
dondurulmasi, iptali, sonuclandiriimasi ve ilgili formlarin ve belgelerin hazirlanmasi, degistirilmesi
yeniden diizenlenmesine iliskin yetki ve sorumluluklara sahiptir.

OMU-TAEK, basvurusu yapilan galismalar hakkinda bilimsel ve etik ydnden gériis belirtir.
OMU-TAEK, bu gorevleri yerine getirirken, insanlar (zerindeki her tirlii tibbi uygulamayi
kapsayan tibbi arastirmalara iliskin olarak, gerek lilkemizde gecerli olan yasal diizenlemelerde,
gerekse OMU organlarinca belirlenmis diger diizenleyici belgelerde yer alan hiikiim ve ilkeler ile
uluslararasi sozlesmeler, direktifler ve bildirgelere timi ile uyar.

UcUNCU BOLUM
Arastirmalanin Yiriitiilmesi ile ilgili Esaslar

Basvuru

Madde 8 -

a) Anket calismalari ile girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirma yuriitecek sorumlu arastirmaci
en az ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olmahdir.

b) Tim arastirmalarda arastirmanin niteligine uygun sorumlu arastirmaci ve ekiple ¢alisma
yuritilmelidir.

c) OMU-TAEK tarafindan incelenmesi istenilen arastirma protokoliinii iceren basvuru dosyasi OMU-

TAEK tarafindan belirlenen esaslara uygun olarak hazirlandiktan sonra elektronik kopyasi ve iki
yazili kopyasi arastirmaci(lar) tarafindan imzalanarak, sorumlu arastirmaci tarafindan OMU-
TAEK’e imza karsiliginda teslim edilir.

Degerlendirme
Madde 9 -

a)

b)

f)

g)
h)

OMU-TAEK, onay icin basvurusu yapilan arastirma &nerisinin etik standartlara (Madde 3’de
bildirilen) ve madde 8’de belirtilen arastirmanin yilratialmesi ile ilgili esaslara uygunlugunu;
¢alismanin amag ve gerekgesini, yontemini, géndlli olur formunu, c¢alismanin yararlar ile
zararlarini, olasi tehlikelerini ve biitgesini goz dniinde tutarak degerlendirir.

Baskan calismanin niteligine gére her basvuru icin ayri bir raportér belirler. OMU-TAEK’e verilmis
arastirma dosyalari raportér tarafindan degerlendirilir. Raportér dosyayr bigcim ve igerik
bakimindan bu yonergenin kural ve ilkelerine gore inceleyerek hazirladigl raporu komisyona
sunar. OMU-TAEK’e gelen arastirma &nerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir.

Basvurudan once uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik
olarak hicbir sekilde komisyon izni verilmez.

Arastirma basvurusunun degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goériisiine ihtiya¢ duyulmasi
durumunda OMU-TAEK, yapilacak calismanin ézelligine uygun uzman kisileri, ilgili bilim dalinin
O0gretim Uyelerinden, danisman olarak komisyon davet ederek goris alabilir. Gerekirse, arastirma
onerilerini degerlendirmek lizere 6nceden bu uzman kisilere génderebilir.

OMU-TAEK tiyelerinden birinin gérev aldig1 arastirma énerileri gériisilirken ilgili Giye gériismenin
yapildigl oturuma katilamaz ve degerlendirilmesinde oy kullanamaz.

OMU-TAEK, yapilan arastirma basvurularini en fazla iki ay icinde degerlendirmek ve sonucunu
gerekceli agiklamasi ile birlikte yazili olarak bildirmek durumundadir.

OMU-TAEK, her arastirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak karar verir.
Arastirma Onerisinde degisiklik gerekli bulunmussa sorumlu arastirmaciya goénderilen kararda
istenen bu degisikligin yapildiginin yazili belgesi alinmadan projenin yirutilemeyecegini belirtir.
Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasina karar verilen arastirma onerileri arastirmacilar
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j)

k)

tarafindan en fazla iki ay icerisinde yerine getirilerek elektronik kopyasi ve iki yazili kopyasi verilir
ve yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilerek karara baglanir. Arastirmacilar toplam altmis
giin siire icerisinde belirtilen hususlari yerine getirip OMU-TAEK’e basvurmamis ise arastirma
basvurusu reddedilir.

Kararlar yazil olarak kaydedilerek bitiin Gyelerce imzalanir; muhalif Uyeler muhalefet
gerekgelerini karara eklerler.

OMU-TAEK, arastirma onerilerinin degerlendirmesini yaptiktan sonra aldigi karari, sorumlu
arastirmaciya gerekgeli aciklamasi ile birlikte yazili olarak bildirilir. Basvuru sahibi OMU-TAEK
kararina itiraz edebilir.

OMU-TAEK tarafindan uygun bulunmayan arastirma projeleri OMU ve bagli birimlerinde higbir
bicimde gerceklestirilemez.

Arastirmalarin izlenmesi ve sonuglandiriimasi
Madde 10 -

a)

b)

OMU-TAEK, arastirmanin  uygulanmasi  sirasinda, 6ngérildigi  bicimde  yiritilip
yuritilmediginin kontrollini yapar, sonuglarini degerlendirir ve gerek gordiigiinde kendi iginden
olusturacagi Ug kisilik bir alt komisyona inceleme yaptirarak galismanin durdurulmasina veya
degistirilerek strdlrilmesine karar verebilir.

Arastirma projesi siirerken yapilacak degisiklik(ler) OMU-TAEK e bildirilmeli ve olumlu gériisii
alinmahdir.  Yardimci  arastirmacilarin  degistirilmesi  durumunda ¢alismanin  yeniden
degerlendirilmesi gerekmez, yalnizca degisiklikten OMU-TAEK e bilgi verilir.

Sorumlu arastirmaci, istenmeyen bir durum veya baska nedenlerle projenin durdurulmasi
gerektiginde durumu OMU-TAEK’e bildirmek zorundadir.

Arastirma projesinde kullanilan tibbi materyalin baska bir arastirmada tekrar kullanilabilmesi icin
Komisyonun izni alinmalidir.

Sorumlu arastirmaci, arastirmanin alti aylik gelisme raporunu ve arastirma sonlandiginda
¢alismanin kapatildigini da belirtir sonu¢ raporunu projenin bitiminden sonra en geg¢ U¢ ay
icerisinde OMU-TAEK e bildirir.

OMU-TAEK sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmis alti aylik gelisme raporlarini ve sonuglarini
inceler ve gerekirse gorislerini sorumlu arastirmaciya yazi ile bildirir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Arastirma kayitlan ve gizlilik

Madde 11 -

a) OMU-TAEK’e gonderilmis olan biitiin belgeler ve dosyalarin ve incelenme siirecindeki tiim
yazismalarin birer 6rnegi, ilgili mevzuatin 6ngdrdigi siirece saklanacaktir.

b) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve
arastirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil sire ile saklanir. Temel belgeler, talep
halinde yetkili makamin gorusiine kolayca sunulmasini saglayacak sekilde arsivlenir.

c) Arastirma ile ilgili verilerin veya belgelerin herhangi bir sebeple devri halinde; durum Rektorlige
bildirilir, veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin timiiniin muhafazasindan ve arsivienmesinden
sorumludur.

d) Komisyon kararlari gizli olup, arastirma oOnerileri hakkinda 6neri sahiplerinden baskalarina bilgi

verilmez. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere
sunulur.



Sorumluluk

Madde 12 -

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

b) Arastirmada kullanilan her tiirlG arastirma UGrininin, Grdnlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve
malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta
veya sosyal glvenlik kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez.

c) Arastirmayl yapacak olan gercek veya tlizel kisilerin arastirmanin finansmanini basvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma tniversite, TUBITAK, DPT gibi
yerli/yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya
kuruluslarca arastirma projesinin kabuli durumunda arastirmanin finansman durumu netlik
kazaniyorsa, OMU-TAEK basvuru formunda bu durumun belirtiimesi yeterli olup finansmanin
ayrintil olarak ayrica belirtilmesine gerek yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finansman ek bir
yazi ile ve ayrintih olarak, yazismalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma
baslatiimadan énce OMU-TAEK’ e gdnderilir.

d) Arastirmaya istirak eden gondilliden bilgilendirilmis gonilli olur formunun alinmis olmasi,
gondllinin arastirmadan dolayi ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yonergenin Yaptirimi

Madde 13- OMU-TAEK tarafindan olumsuz gériis verilen veya Komisyon onayi alinmadan yapilan
arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmayi yapan arastirmacilara aittir. OMU-TAEK
tarafindan olumsuz karar verilmis veya komisyon basvurusu yapilmamis bir arastirmay yapan veya
c¢alisma slirerken kontroller sirasinda arastirma Onerisinin kabullinde belirlenen etik cercevenin
disinda uygulamalari saptanan arastirmacilarin etige aykiri davranisi ilgili kurum Ust yoneticisine
bildirilir.

Hiikiim bulunmayan haller
Madde 14 — Bu y6nergede hikiim bulunmayan hallerde, dayanak bélimi Madde 3’de belirtilen ilgili
mevzuat hikimleri uygulanir.

Gegis hiikiimleri

GECICi Madde 1 - Bu yénergenin yirirlige girdigi tarihten itibaren alti ay icerisinde, Ondokuz Mayis
Universitesinde yiriitiilen arastirmalardan bu yénerge kapsamina giren arastirmalarla ilgili etik kurul
dosyalari OMU-TAEK’e devredilir.

Yiiriirliik
Madde 15 — Bu ydnerge Ondokuz Mayis Universitesi Senatosunun onayi tarihinde yiirirlige girer.

Yiritme
Madde 16 — Bu yonerge hiikiimlerini Ondokuz Mayis Universitesi Rektdrii yiritiir.



