KARABUK UNIVERSITESI
GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP KLiNiK ARASTIRMALARI
ETIiK KURULU YONERGESI
Amag

Madde 1 Bu Yonergenin amaci kurum i¢i veya kurum disi yapilacak basvurular ile
Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalan cergevesinde yapilacak tibbi
aragtirmalarda etik standartlar1 saglamak ve bu arastirmalarda karsilasilabilecek etik
sorunlari ¢dziimlemek amaciyla kurulan Karabitk Universitesi Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Klinik Aragtirmalar1 Etik Kurulu’nun kurulus, gérev ve calisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 Bu Yonerge, insanlar lizerinde yapilacak her tiirlii Geleneksel ve Tamamlayici
Tip (GETAT) arastirmalarimi kapsar.

Dayanak

Madde 3 Bu yonerge 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun ek 10 uncu maddesine, 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu’na, 10/7/2018
tarihli ve 30474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati
Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 355 inci maddesinin birinci fikrasin (g)
bendine ve 508 inci maddesine, 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 sayili Geleneksel ve
Tamamlayic1 Tip uygulamalarimin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine
dayanilarak hazirlanmistir.

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

b) Etik Kurulu: Karabiik Universitesi Geleneksel ve Tamamlayici Tip Klinik Aragtirmalar
Etik Kurulu’nu,

¢) Rektér: Karabiik Universitesi Rektorii’nii ifade eder.
Etik Kurulu’nun Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5 (1) Etik Kurulu, en az biri saglik meslekleri mensubu olmamak, biri de
hukukgu olmak kaydiyla, iiyelerinin gogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde
egitimli saghk meslekleri mensubu olacak sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes gercek
kiginin Rektorliige bagvurusu ile olusur. Etik kurulu, 9 Mart 2019 tarihli ve 30709 sayili
Geleneksel ve Tamamlayict Tip uygulamalarmin  Klinik  Arastirmalart  Hakkinda
Yonetmelik  kapsamindaki arastirmalarla  ilgili  konular  hakkinda,  goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda bilimsel ve etik yénden degerlendirme yapmak amaciyla, tiyelerinin gogunlugu
doktora veya tipta uzmanlhik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, en az yedi
ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Etik Kurulu’'nda asgari olarak agagrda-belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur;
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a) Varsa, tip etigi veya tibbi deontoloji alaninda doktora yapmis veya tipta uzmanhk
egitimi almis kisi.
b) Varsa farmakoloji veya farmakognozi alaminda doktora veya tipta uzmanlik egitimini

yapmus kisi.

c) Tercihen iyi klinik uygulamalar kurallarina gére diizenlenmis uluslararas: klinik
aragtirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarmdan
secilmis uzman hekimler.

¢) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 alanlarinin birinde veya birkaginda yetkin
olan kisiler.

d) Varsa, biyoistatistik alaninda veya halk saghgi alaninda doktora yapmis veya
uzmanhgin almis, tercihen saglik meslek mensubu kisi.

¢) Hukuk fakiiltesi mezunu, tercihen saglik hukuku, hasta haklari veya klinik arastirmalar
gibi alanlarda tecriibe sahibi kisi.

f) Saglik meslek mensubu olmayan kisi.
Etik Kurulu’nun calisma usul ve esaslari
Madde 6 (1) Etik Kurulu'nun ¢aligma usul ve esaslar asagidaki gibidir:

a) Etik kurulu, klinik aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurulu iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

¢) Etik kurulu tiyeleri, Saghk Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan
hazirlanan gizlilik belgesini ve taahhiitnamesini imzalayarak goérevlerine baslarlar.

¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurulu lyesi,
bu aragtirmanin etik kurulundaki tartigmalarina ve oylamasma katilamaz, etik kurulu
kararimi imzalayamaz.

d) Etik kurulu tiyeleri tiye tam sayismn tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve toplantiya
katilan tiyelerin salt ¢ogunlugu ile karar verir.

e) Etik kurulu iiyelerinin gérev siiresi iki yil olup, goérev siiresi dolan iiyeler yeniden
secilebilir.

f) Gorev siiresi dolan veya tiyeligi diigen iiye yerine Geleneksel ve Tamamlayict Tip
uygulamalarimin Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeligin 25 inci maddesinin besinci
fikras: ¢ercevesinde aymi nitelikleri haiz bir liye secilir.

g) Etik kuruly, ihtiya¢ hélinde, incelenen konu ile ilgili alanda yetkin olan kisi veya
kigilerin yazih goriisiinii alabilir veya bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet edebilir.

g) Kurul olustuktan sonra en uygun siirede toplanarak aralarindan gizli oyla bagkan,
baskan yardimcisi ve raportér seger. Bagkan Etik Kurul’'unu temsil eder. Bagskan
olmadiginda kendisini bagkan yardimcis: temsil eder. -

h) Etik kurul tiyeleri; bagkan, baskan yardifi¢isr: .ve raportdr segiminden sonra baskan
cagrisiyla ihtiyaca goére toplantiya caguilir: Etik kurul»yilda en az iki defa toplanur.
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(2) Etik Kurulu iiyeligi yalmzca su hallerde sona erer:
a) QGorev sliresinin tamamlanmasi,

b) Yazli istifa beyani, ¢) Yurt dis1 gérevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz alt1 ay1
asan bir siireyle Etik Kurulu toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim yili iginde mazeretsiz olarak iist iiste {i¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilamama,

d) Etik kurallarina aykirt davranmildiginin sabit olmasi.
Etik Kurulu’nun Gérev ve Yetkileri
Madde 7 (1) Etik Kurulu'nun gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul’una bagvurusu yapilan GETAT klinik arastirmalar1 hakkinda etik yonden
goriis bildirmek,

b) Onay verilen tibbi aragtirmalan 6nceden haber vererek veya vermeden izlemek,

¢) Uygunsuzluk tespit edilen arasgtirmalarin sonlandirilmasim istemek,

¢) Tibbi arastirmalarla ilgili mevzuatin gerektirdigi raporlamalar1 yetkili mercilere iletmek.
Etik Kurulu Sekretaryasi

Madde 8 (1) Etik Kurulu'na yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin argivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru
formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurulu
sekretaryasi tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Etik kurulu sekretaryasi ¢aliganlar1 gizlilik belgesi ve taahhiitname imzalar.
Arastirma Basvurusu ve izni

Madde 9 (1) Arastima bagvuru dosyasi, Saglik Bakanhigi tarafindan yayinlanan
Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalan Iyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu
cergevesinde, Etik Kurul’unun internet sayfasindaki bagvuru formu doldurularak hazirlanr.

(2) Aragtirma bagvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan
Etik Kuruluna yapilr.

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

(4) Bagvurunun kayda almnabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurulu sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan bagvuru silireci baglatilmaz. Etik Kurulu tarafindan istenilen
diizeltmelerin/diizenlemelerin  bildirilmesinden sonra ii¢ ay iginde arastiic1 gerekli
diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvuru gegersiz sayilir.

(5) Etik Kurulu’nun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim
duyulmas: halinde, gerekli olan tiim istekler bir tek seferde basvuru sahibine iletilir;
istenilen bilgi ve belgeler Etik Kuruluna sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(6) Arastirmaci, Etik Kurulu’nun onayriii aldlktan\qonra izin igin Saglik Bakanligi Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii’ne baswrur Bt
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(7) Etik Kurulu’na basvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlann Etik Kurulu internet
sayfasinda yaymlanir ve her tiirlii klinik aragtirma bagvurusu bu formlara gore yapilir.
Bagvuru sahipleri, bu formlar diginda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Bagvurunun 6n incelemesi asamasinda, bilirkisi {iicretleri, posta iicretleri, denetim
masraflar1 vb. her tiirli masraflarin dogmasi durumunda; GETAT arastirmalarindan
bagvuru iicreti alinabilir. Alinacak bagvuru iicretleri; masraf miktarina gére ve Bakanligin
belirledigi bedeli ge¢meyecek sekilde etik kurul baskanliginin 6nerisi ve Universite
Yonetim Kurulu’nun onayi ile belirlenir ve tahsilati Rektorliik ilgili birimleri tarafindan
gerceklestirilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 10 Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili
Resmi Gazete de yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesinin Onaylanmasinin  Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile yiriirlige konulan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri ve arastirmaya istirak eden goniilliilerin
haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete de yayimlanan
Hasta Haklani Yonetmeliginde ve Avrupa Birligi Direktifleri, 9 Mart 2019 tarihli ve
30709 sayili Gelencksel ve Tamamlayict Tip uygulamalarmin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik, 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Illag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik ve Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmeligindeki ve ilgili sair mevzuattaki hikiimler
uygulanir.

Yiiriirlik

Madde 11 Bu Yoénerge Karabiik Universitesi Senatosu’nun 17.11.2021 tarih 2021/14-8
sayil1 Karari ile kabul edilmis ve yiiriirliige girmistir.

Yiiriitme

Madde 12 Bu Yonerge hiikiimlerini Karabiik Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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